A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 11 inciso 1V, do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c §§ 1° e 2° do art. 95 do Regimento interno aprovado pela Resolugcdo n® 1, de 26 de abril de
1999, em reunido realizada em de de , adotou a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Medicamentos para Uso
Humano em farmacias e seus Anexos.

Art. 22 Fica concedido um prazo de 90 (noventa) dias para atendimento do Anexo lll e dos itens
7.1.3,7.1.7 (letra “c”), 7.3.10, 7.3.11, 9.2 do Anexo |.

Proposta Anfarmag :

Art. 2° Ficam concedidos os seguintes prazos:

a) Para atendimento do Anexo Ill — 18 meses

b) Dos itens 7.1.7 (letra “c”) do Anexo | — 12 meses
c) 9.2 do Anexo | — 24 meses

d) Para os demais itens 180 dias

Prazos - Justificativas:

Anexo lll: 18 meses — necessario para adequacao fisica da farmacia; para os
estudos de perfil de dissolucao verificar prazos estabelecidos pela subcomissao
de Bioequivaléncia da Farmacopéia Brasileira.

7.1.7.-c-avaliacao das BPFD nos fornecedores: 1 ano — necessario para
atualizacao dos critérios de qualificacao, selecao de novos auditores e
realizacao das auditorias de qualificacao de todos os fornecedores.

9.2-monitoramento de formas farmacéuticas soélidas e uniformidade de conteudo
farmacos < 5mg: 2 anos — necessario para definir marcadores, parametros e
viabilizar a operacionalizacao conforme avaliado na proposta do respectivo item.

§ 12 Durante o prazo mencionado no caput, as disposicdes do item 4.6.2.7. do Anexo | da Resolugao
RDC n® 33/2000, ainda deverao ser estritamente observadas pela farmacia, até a adequagao aos itens
7.3.10e 7.3.11.

§ 2° Os estabelecimentos sujeitos a esta Resolucao deverdo ser avaliados pelas autoridades sanitarias
locais durante o prazo a que se refere o caput.

§ 3% Findos os prazos estabelecidos no caput deste artigo, os estabelecimentos que ndo o cumprirem
ficarao sujeitos as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 32 A farmacia de manipulagédo é classificada em 6 (seis) grupos de atividades estabelecidos no
regulamento técnico desta resolugéo, de acordo com a complexidade do processo de manipulagao e das
caracteristicas dos insumos utilizados, para fins do atendimento aos critérios de Boas Praticas de
Manipulagdo (BPM).

Art. 4° Ficam revogadas a Resolugdo RDC n° 33, de 19/4/00 e a Resolugdo RDC n° 354, de 18/12/03,
com excecdo do item 4.6.2.7 do Anexo | da Resolu¢gdo RDC n® 33/2000, durante a vigéncia do prazo
mencionado no artigo 2°.

Art. 5° Esta Resolugéo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagéo.



REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE MANIPULAGCAO EM
FARMACIAS (BPMF), E SEUS ANEXOS.

1. OBJETIVOS

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para o exercicio das atividades de
manipulacdo de preparagdes magistrais e oficinais das farmacias, desde suas instalagdes,
equipamentos e recursos humanos, aquisicdo e controle da qualidade da matéria-prima,
armazenamento, avaliagdo farmacéutica da prescricdo, manipulagdo, fracionamento, conservacao,
transporte, dispensacao de preparacdes e de outros produtos de interesse da salude, além da atencéo
farmacéutica aos usuarios ou seus responsaveis.

2. ABRANGENCIA

As disposicdes deste Regulamento Técnico se aplicam a todas as Farmacias que realizam qualquer das
atividades nele previstas, excluidas as farmacias que manipulam Solu¢des para Nutrigdo Parenteral e
Enteral, Concentrado Polieletrolitico para Hemodialise (CPHD) e medicamentos de uso exclusivo na
medicina veterinaria que devem atender as legislacoes especificas.

3. GRUPOS DE ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELA FARMACIA

GRUPOS ATIVIDADES/NATUREZA DOS INSUMOS DISPOSICOES A SEREM
MANIPULADOS ATENDIDAS
GRUPO | Manipulagdo de medicamentos néo incluidos nos Regulamento Técnico e
grupos I, lll, IV e V, a partir de insumos/matérias Anexo |
primas, inclusive de origem vegetal.
GRUPO Il | Manipulagéo de substancias de baixo indice terapéutico | Regulamento Técnico e
Anexos | e ll
GRUPO lll | Manipulagao de antibiéticos, horménios, citostaticos, Regulamento Técnico e
antiretrovirais e substéncias sujeitas a controle especial. | Anexos | e lll
GRUPO IV | Manipulagdo de produtos estéreis Regulamento Técnico e
Anexos | e IV
GRUPO V | Manipulagao de medicamentos homeopaticos Regulamento Técnico e
Anexos le V
GRUPO VI | Subdivisdo de formas farmacéuticas em conformidade Regulamento Técnico e
com a prescricao médica, realizada pelas farmacias Anexo VI
hospitalares e equivalentes de assisténcia médica

ANEXOS
ANEXO | Boas Praticas de Manipulacao
ANEXO Il Boas Praticas de Manipulacio de Substancias de Baixo Indice Terapéutico
ANEXO Il Boas Praticas de Manipulagao de Antibiéticos, Hormonios, Citostaticos,

Antiretrovirais e Substancias Sujeitas a Controle Especial
ANEXO IV Boas Praticas de Manipulacdo de Produtos Estéreis

ANEXO V Boas Praticas de Manipulacio de Preparacées Homeopaticas

ANEXO VI Boas Praticas para Fracionamentos de Formas Farmacéuticas

ANEXO VII Roteiro de Inspecdo para Farmacia

ANEXO VI Padrao Minimo para Informagées ao Paciente, Usuarios de Farmacos de Baixo

indice Terapéutico

4. DEFINICOES
Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes definigcbes:

Agua para produtos estéreis: ¢ aquela que atende as especificagdes farmacopéicas para "agua para
injetaveis”.

Agua purificada: é aquela que atende as especificacées farmacopéicas para este tipo de agua.

Ajuste: operagao destinada a fazer com que um instrumento de medida tenha desempenho compativel
com o seu uso, utilizando-se como referéncia um padrao de trabalho (padrdo de controle).

Ambiente - espaco fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento de
determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensdes e instalacoes diferenciadas. Um
ambiente pode se constituir de uma sala ou de uma area.




Antecamara: espago fechado com duas ou mais portas, interposto entre duas ou mais areas de classes
de limpeza distintas, com o objetivo de controlar o fluxo de ar entre ambas, quando precisarem ser
adentradas.

Area - ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces.

Area de dispensacao: area de atendimento ao usuario destinada especificamente para a entrega dos
produtos e orientagdo farmacéutica.

Area para preparo de doses unitarias de medicamentos: area delimitada e identificada, que se
destina as operagdes relacionadas a adequacgado posologica de medicamentos, para atender as
necessidades dos pacientes internados ou em atendimento de urgéncia/emergéncia.

Assisténcia farmacéutica: conjunto de agdes e servigos relacionadas com o medicamento, destinadas
a apoiar as acgOes de salde demandadas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de
medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a conservagéo e controle de
qualidade, a seguranga e a eficécia terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a avaliacdo da
utilizagéo, a obtencéo e a difusdo de informagéo sobre medicamentos e a educagao permanente dos
profissionais de saude, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos.
Atencao farmacéutica: é um modelo de pratica farmacéutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia
Farmacéutica. Compreende atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e co-
responsabilidades na prevengédo de doengas, promogéo e recuperagdo da salde, de forma integrada a
equipe de salde. E a interagdo direta do farmacéutico com o usudrio, visando uma farmacoterapia
racional e a obtencao de resultados definidos e mensuraveis, voltados para a melhoria da qualidade de
vida.Esta interacdo também deve envolver as concepgdes dos seus sujeitos, respeitadas as suas
especificidades bio-psico-sociais, sob a 6tica da integralidade das agdes de salde.

Auto-isoterapico: bioterapico cujo insumo ativo é obtido do préprio paciente (céalculos, fezes, sangue,
secrecoes, urina e outros) e so6 a ele destinado.

Base galénica: preparagdo composta de uma ou mais matérias-primas, com férmula definida, destinada
a ser utilizada como veiculo/excipiente de preparag¢des farmacéuticas.

Bioterapico (homeopatico): preparacdo medicamentosa de uso homeopatico obtida a partir de
produtos bioldgicos, quimicamente indefinidos: secre¢des, excregdes, tecidos e 6rgdos, patolégicos ou
nao, produtos de origem microbiana e alérgenos.

Bioterapico de estoque: Produto cujo insumo ativo é constituido por amostras preparadas e fornecidas
por laboratérios especializados.

Boas praticas de manipulagcdo: conjunto de medidas que visam assegurar que os produtos
manipulados sejam consistentemente manipulados e controlados, com padrdes de qualidade
apropriados para o uso pretendido e requerido na prescrigao.

Calibracao: conjunto de operacdes que estabelecem, sob condi¢cbes especificadas, a relagao entre os
valores indicados por um instrumento de medi¢&o, sistema, ou valores apresentados por um material de
medida, comparados aqueles obtidos com um padrao de referéncia correspondente.

Chemical Abstracts Service (CAS): Referéncia internacional de substancias quimicas.

Colirio: solucdo ou suspensdo estéril, aquosa ou oleosa, contendo uma ou varias substancias
medicamentosas destinadas a instilagéo ocular.

Contaminacao cruzada; contaminagio de determinada matéria-prima, produto intermediario ou produto
acabado com outra matéria-prima ou produto, durante o processo de manipulagao.

Controle de qualidade: conjunto de operagdes (programagéo, coordenagéo e execugdo) com o objetivo
de verificar a conformidade das matérias primas, materiais de embalagem e do produto acabado, com as
especificacdes estabelecidas.

Cosmeético: produto para uso externo, destinado a protegdo ou ao embelezamento das diferentes partes
do corpo.

Data de validade: data impressa no recipiente ou no rétulo do produto, informando o tempo durante o
qual se espera que o mesmo mantenha as especificagbes estabelecidas, desde que estocado nas
condi¢des recomendadas.

Denominacao Comum Brasileira (DCB): nome do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
aprovado pelo 6rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria.

Denominacdao Comum Internacional (DCI): nome do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
aprovado pela Organizagdo Mundial da Saude.

Desinfetante: saneante domissanitdrio destinado a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicado em objetos inanimados ou ambientes.

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

Dinamizacao: resultado do processo de diluicdo seguida de sucussodes e/ou trituragdes sucessivas do
farmaco em insumo inerte adequado, com a finalidade de desenvolvimento do poder medicamentoso.




Dispensacéo: ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, a titulo remunerado ou néo.

Dose unitaria: adequacdo da forma farmacéutica a quantidade correspondente a dose posoldgica,
preservadas suas caracteristicas de qualidade e rastreamento.

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

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

Embalagem primaria: Acondicionamento que estd em contato direto com o produto e que pode se
constituir em recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de protegdo, removivel ou ndo, destinado a
envasar ou manter, cobrir ou empacotar matérias primas, produtos semi-elaborados ou produtos
acabados.

Embalagem secundaria: a que protege a embalagem primaria para o transporte, armazenamento,
distribuicao e dispensacao.

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

Estabelecimento de saude: nome genérico dado a qualquer local ou ambiente fisico destinado a
prestacao de assisténcia sanitaria a populagdo em regime de internacdo e/ou néo internacéo, qualquer
gue seja o nivel de categorizacao.

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

Farmacia: estabelecimento de manipulagcdo de férmulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.
Filtro HEPA: filiro para ar de alta eficiéncia com a capacidade de reter 99,97% das particulas maiores
de 0,3um de diametro.

Forma Farmacéutica Basica (homeopatia): preparagdo que constitui o ponto inicial para a obtencao
das formas farmacéuticas derivadas.

Forma Farmacéutica Derivada: preparagao oriunda da forma farmacéutica basica ou da prépria droga
e obtida pelo processo de dinamizagao.

Formula padrao: documento ou grupo de documentos que especificam as matérias-primas com
respectivas quantidades e os materiais de embalagem, juntamente com a descricdo dos procedimentos,
incluindo instrugbes sobre o controle em processo, e precaugbes necessarias para a producido de
determinada quantidade (lote) de um produto.

Fracionamento de medicamento: procedimento efetuado por profissional farmacéutico habilitado, para
atender a prescricdo preenchida pelo profissional prescritor, que consiste no fracionamento de um
medicamento em fragbes menores, a partir da sua embalagem original, mantendo os seus dados de
identificacao e qualidade.

Fracionamento hospitalar: procedimento realizado sob responsabilidade e orientagéo do farmacéutico,
que consiste na subdivisdo da embalagem primaria do medicamento em fra¢gdes menores, a partir da
sua embalagem original, mantendo os seus dados de identificacdo e qualidade.

Franquia: é um contrato onde uma empresa, mediante pagamento, permite a outra explorar sua marca
e seus produtos, prestando-lhe continuo auxilio técnico.

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

Germicida: produto que destréi microorganismos, especialmente os patogénicos.

Heteroisoterapico: Bioterapico cujos insumos ativos sdo externos ao paciente e que, de alguma forma,
o sensibilizam (alérgenos, poeira, pdlen, solvente e outros).

Inativagao: processo pelo qual se elimina, por meio de calor, a energia medicamentosa impregnada nos
utensilios e embalagem primaria para sua utilizac¢ao.

Inativacao microbiana: eliminacdo da patogenicidade dos auto-isoterapicos e bioterapicos pela agao de
agentes fisicos e/ou quimicos.

Injetavel: preparacdo para uso parenteral, estéril e apirogénica, destinada a ser injetada no corpo
humano.

Insumo ativo homeopatico: droga, farmaco ou forma farmacéutica basica ou derivada que constitui
insumo ativo para o prosseguimento das dinamizagdes.

Insumo: Matéria-prima, e materiais de embalagem empregados na manipulagéo e acondicionamento de
preparagdes magistrais e oficinais.



Insumo inerte: substadncia complementar, de natureza definida, desprovida de propriedades
farmacoldgicas ou terapéuticas, nas concentragdes utilizadas, e empregada como veiculo ou excipiente,
na composi¢ao do produto final.

Isoterapico: bioterapico cujo insumo ativo pode ser de origem endbégena ou exdégena (alérgenos,
alimentos, cosméticos, medicamentos, toxinas e outros).

Laboratério Industrial Homeopatico: é aquele que fabrica produtos oficinais e outros, de uso em
homeopatia, para venda a terceiros devidamente legalizados perante as autoridades competentes.

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

Manipulacao: conjunto de operagdes farmacotécnicas, com a finalidade de elaborar preparagdes
magistrais e oficinais e fracionar especialidades farmacéuticas para uso humano.

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

Matéria-prima: substancia ativa ou inativa com especificacdo definida, que se emprega na preparagao
dos medicamentos e demais produtos.

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

Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico.

Medicamento homeopatico: toda preparagdo farmacéutica preparada segundo os compéndios
homeopaticos reconhecidos internacionalmente, obtida pelo método de diluicées seguidas de sucussoes
e/ou trituragdes sucessivas, para ser usada segundo a lei dos semelhantes de forma preventiva e/ou
terapéutica.

Nomenclatura (homeopatia): nome cientifico, de acordo com as regras dos cédigos internacionais de
nomenclatura boténica, zoolégica, biolégica, quimica e farmacéutica, assim como Nomes Homeopaticos
consagrados pelo uso e os existentes em Farmacopéias, Cédices, Matérias Médicas e obras cientificas
reconhecidas, para designagéo das preparagdes homeopaticas.

Numero de lote: designacdo impressa em cada unidade do recipiente constituida de combinagdes de
letras, nUmeros ou simbolos, que permite identificar o lote e, em caso de necessidade, localizar e revisar
todas as operacgdes praticadas durante todas as etapas de manipulagéao.

Ordem de manipulagao: documento destinado a acompanhar todas as etapas de manipulagdo de uma
preparacdo magistral ou oficinal.

Perfil de dissolucao: representagdo grafica ou numérica de varios pontos resultantes da quantificagao
do farmaco, ou componente de interesse, em periodos determinados, associado a desintegracdo dos
elementos constituintes de um medicamento ou produto, em um meio definido e em condicdes
especificas.

Prazo de validade: periodo de tempo durante o qual o produto se mantém dentro dos limites
especificados de pureza, qualidade e identidade, na embalagem adotada e estocado nas condicdes
recomendadas no rétulo.

Preparacao: procedimento farmacotécnico para obtencdo do produto manipulado, compreendendo a
avaliacdo farmacéutica da prescricdo, a manipulagédo, fracionamento de substancias ou produtos
industrializados, envase, rotulagem e conservagao das preparagdes magistrais e oficinais.

Preparacao de dose unitaria de medicamento: procedimento efetuado sob responsabilidade e
orientacdo do farmacéutico para adequagcdo do medicamento a quantidade correspondente a dose
posolégica, visando atender as necessidades terapéuticas exclusivas de pacientes internados ou em
atendimento de urgéncia/emergéncia.

Preparacao magistral: é aquela preparada na farmacia, a partir de uma prescricao de profissional
habilitado, destinada a um paciente individualizado, que indigue que o medicamento deva ser
manipulado e que estabeleca em detalhes sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e
modo de usar.

Medicamento magistral: medicamento, preparado na farmacia, cuja prescricao
estabelece a composicao, a forma farmacéutica e a posologia.

Justificativa : )
-verificar PARECER JURIDICO quanto a indicacao na prescricao que o
medicamento deva ser manipulado
-a proposta harmoniza a definicao com a Farmacopéia Brasileira IV cap. IV,
Generalidades.



Preparacao oficinal: é aquela preparada na farmacia, cuja formula esteja inscrita no Formulario
Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA.

Procedimento asséptico: operacado realizada com a finalidade de preparar injetaveis e colirios com a
garantia de sua esterilidade.

Procedimento operacional padrao (POP): descricdo pormenorizada de técnicas e operagdes a serem
utilizadas na farmécia, visando proteger, garantir a preservacdo da qualidade das preparagdes
manipuladas e a seguranga dos manipuladores.

Produto estéril: medicamento estéril para aplicagdo parenteral ou ocular, contido em recipiente
apropriado.

Produto de higiene: produto para uso externo, anti-séptico ou ndo, destinado ao asseio ou a
desinfeccdo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros.
Quarentena: retencdo temporaria de insumos, preparacdes basicas ou preparagbes manipuladas,
isolados fisicamente ou por outros meios que impegam a sua utilizagdo, enquanto esperam decisdo
quanto a sua liberagéo ou rejeicao.

Rastreamento: € o conjunto de informagbes que permite o acompanhamento e revisdo de todo o
processo da preparagao manipulada.

Reanalise: andlise realizada em matéria-prima previamente analisada e aprovada, para confirmar a
manutencéo das especificagdes estabelecidas pelo fabricante, dentro do seu prazo de validade.
Recipiente: embalagem primaria destinada ao acondicionamento, de vidro ou plastico, que atenda aos
requisitos estabelecidos em legislagéo vigente.

Risco quimico: potencial mutagénico, carcinogénico e/ou teratogénico.

Rétulo: identificagdo impressa ou litogravada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo,
pressdo ou decalco, aplicado diretamente sobre a embalagem primdria e secundéria do produto.

Sala: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e uma porta.

Sala: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e uma ou mais portas.
Justificativa: Ha casos em que a sala possui porta de entrada e porta de saida.

Sala classificada ou sala limpa: sala com controle ambiental definido em termos de contaminagéao
microbiana e particulas, projetada e utilizada de forma a reduzir a introdugao, a geragéo e a retencao de
contaminantes em seu interior.

Sala de manipulacao: Sala destinada a manipulagéo de férmulas.

Sala de manipulacdo homeopatica: sala destinada a manipulacdo exclusiva de preparagdes
homeopaticas.

Sala de paramentacéao: sala de colocacdo de EPI's que serve de barreira fisica para o acesso as
salas de manipulacéo.

Saneante domissanitario: substancia ou preparagdo destinada a higienizagdo, desinfecgdo ou
desinfestagdo de ambientes e superficies.

Sessdo de manipulacao: tempo decorrido para uma ou mais manipulagées sob as mesmas condigdes
de trabalho, por um mesmo manipulador, sem qualquer interrupgao do processo.

Solucoes Parenterais de Grande Volume (SPGV): solucdo em base aquosa, estéril, apirogénica,
acondicionada em recipiente Unico de 100mL ou mais, com esterilizacao final.

Substancia de baixo indice terapéutico: é aquela que apresenta estreita margem de segurancga, cuja
dose terapéutica é préxima da téxica.

Tintura-mae: é a preparacéo liquida, resultante da agéo dissolvente e/ou extrativa de um insumo inerte
sobre uma determinada droga, considerada uma forma farmacéutica basica.

Unidade formadora de col6nia (UFC): colbnias isoladas de microrganismos viaveis, passiveis de
contagem e obtidas a partir da semeadura, em meio de cultura especifico.

Utensilio: objeto que serve de meio ou instrumento para as operagdes da manipulagédo farmacéutica.
Validacdo: ato documentado que ateste que qualquer procedimento, processo, material, atividade ou
sistema esteja realmente conduzindo aos resultados esperados.

Verificagcdo: operagdo documentada para avaliar o desempenho de um instrumento, comparando um
pardmetro com determinado padrao.

Vestiario: area para quarda de pertences pessoais, troca e colocacao de uniformes.

5. CONDICOES GERAIS



5.1. As BPMF estabelecem para as farmacias os requisitos minimos para a aquisicao e controle de
qualidade da matéria-prima, armazenamento, manipulagédo, fracionamento, conservagéo, transporte e
dispensacao de preparagdes magistrais e oficinais, obrigatérios a habilitagdo de farmacias publicas ou
privadas ao exercicio dessas atividades, devendo ser previamente aprovadas em inspeg¢des sanitarias
locais:

a) estar regularizada junto aos 6rgéos de Vigilancia Sanitaria competente, conforme legislagao vigente;

b) atender as disposicbes deste Regulamento Técnico e seus anexos;

c) possuir Manual de Boas Praticas de Manipulagéo;

d) possuir Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA e Autorizacdo
Especial, quando manipular substancias sujeitas a controle especial.

5.2. As farmacias devem seguir as exigéncias da legislagdo sobre gerenciamento dos residuos de
servigos de salde, em especial a RDC/ANVISA n° 306, de 07 de dezembro de 2004, ou outra que venha
atualiza-la ou substitui-la, bem como os demais dispositivos e regulamentos sanitérios, ambientais ou de
limpeza urbana, federais, estaduais, municipais ou do Distrito Federal.

5.3. As farmacias que possuem filiais devem possuir laboratérios de manipulagdo funcionando em todas
elas, ndo sendo permitidas filiais ou postos exclusivamente para coleta de receitas, podendo, porém a
farmacia centralizar a manipulagédo de determinados grupos de atividades em sua matriz ou qualquer de
suas filiais, desde que atenda as exigéncias desta Resolugéo.

5.4. Drogarias, ervanarias e postos de medicamentos ndo podem captar receitas com prescricdes
magistrais e oficinais, bem como nao € permitida a intermediagéo entre empresas.

5.5. E facultado a farmacia centralizar, em um de seus estabelecimentos, as atividades do controle de
qualidade, sem prejuizo dos controles em processo necessarios para avaliagdo das preparagdes
manipuladas.

5.6. A manipulacédo e a dispensacao de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial
devem ser realizados no mesmo_estabelecimento sendo vedada a captacido de prescricées
oriundas de gualquer outro estabelecimento, ainda que da mesma empresa.

5.6.1. Excluem-se do disposto no item anterior, as farmacias cujos estabelecimentos matriz e filial
(ais) encontrem-se situados no mesmo municipio ou no Distrito Federal.

5.7. E de responsabilidade da Administracdo Publica ou Privada, responsével pela Farmécia, prever e
prover os recursos humanos, infra-estrutura fisica, equipamentos e procedimentos operacionais
necessarios a operacionalizagdo das suas atividades e que atendam as recomendagbes deste
Regulamento Técnico e seus Anexos.

5.8. A licenga de funcionamento, expedida pelo 6rgao de Vigilancia Sanitaria local, deve explicitar os
grupos de atividades para os quais a farmdacia esta habilitada. Quando o titular da licenga de
funcionamento for uma unidade hospitalar ou qualquer equivalente de assisténcia médica, a inspegéo
para a concessao da licenga deve levar em conta o(s) grupo(s) de atividade(s) para os quais a farmacia
deste estabelecimento pode ser habilitada.

5.9. A Farmacia pode se habilitar para executar atividades de um ou mais grupos referidos no item 3
deste Regulamento, devendo, cumprir todas suas disposicoes gerais bem como as disposicoes
estabelecidas no(s) anexo(s) especificos(s).

5.9.1. No caso de um medicamento se enquadrar nas caracteristicas de mais de um grupo de
atividades, devem ser atendidas as disposi¢gdes constantes de todos 0s anexos envolvidos.

5.10. A farmacia, exceto as de atendimento privativo de unidade hospitalar ou qualquer
equivalente de assisténcia médica podera ser contratada, conforme legislacdo em vigor, para o
atendimento _individual de preparacdes magistrais e oficinais, requeridas por estabelecimentos
hospitalares e congéneres e desde que justificada tecnicamente a necessidade da manipulacéao.
5.10.1. As preparacdes magqistrais e oficinais de que trata o item 5.10 devem ser rotuladas
conforme descrito nos itens 12.1 e 12.2 do Anexo | deste Requlamento.

5.10.2. Os contratos e as justificativas técnicas devem permanecer arquivados no
estabelecimento pelo periodo de um ano, a disposicdo das autoridades sanitarias.

5.11. E permitido as farmacias atender solicitacoes escritas de profissionais habilitados para a
manipulacdo de preparacdes utilizadas na atividade clinica ou auxiliar de diagndstico para uso
exclusivamente no estabelecimento do solicitante.

5.11.1. As preparacdes utilizadas na atividade clinica, mencionadas no item 5.11, referem-se a
produtos com indicacdo aprovada pela ANVISA e, desde que justificada tecnicamente a
necessidade de sua manipulacao.

5.11.1. As preparacoes utilizadas na atividade clinica, mencionadas no item 5.11,
referem-se a produtos com indicacao aprovada pela ANVISA ou desde que justificada a
necessidade de sua manipulacao.



Justificativa: nem sempre a necessidade de manipulacao é técnica e sim de
indisponibilidade do medicamento no mercado. Ex: xarope de hidrato de cloral utilizado
em diversas especialidades clinicas.

5.11.2. As justificativas técnicas devem permanecer arguivadas no estabelecimento.
5.12. Medicamentos manipulados em farmacia de atendimento privativo de unidade hospitalar ou

qualguer equivalente de assisténcia médica, s6 podem ser utilizados em pacientes internados ou
sob os cuidados da prépria instituicdo.

5.13. A farmécia pode transformar especialidade farmacéutica, em carater excepcional quando da
indisponibilidade da matéria prima no mercado e auséncia da especialidade na dose e concentragéo e
ou forma farmacéutica compativeis com as condigbes clinicas do paciente, de forma a adequa-la a
prescricéo.

5.14. Nao é permitida a farmacia a intercambialidade de medicamento industrializado, seja de
referéncia, genérico ou similar, por medicamento manipulado.

5.15. E permitido as farmé&cias o fracionamento de medicamentos industrializados, atendendo as
disposicdes de legislacao especifica.

5.16. Nao é permitida a exposi¢ao ao publico de medicamentos manipulados.

5.17. O descumprimento das disposi¢cdes deste Regulamento Técnico e seus anexos sujeita os
responsaveis as penalidades previstas na legislacéo sanitéria vigente, sem prejuizo da responsabilidade
civil e criminal cabiveis.

5.18. Em caso de danos causados aos consumidores, comprovadamente decorrentes de desvios da
qualidade na manipulacdo de preparagdes magistrais e oficinais ou no fracionamento, as farmacias
estdo sujeitas as penalidades previstas na legislacdo sanitaria vigente, sem prejuizo das
responsabilidades civil e criminal cabiveis dos responsaveis.

5.19. Franguia em farmacias
5.19.1. Nos casos de franquia, as empresas franqueadoras sdo solidariamente responsaveis
pela garantia dos padrdes de qualidade dos produtos das franqueadas.
5.19.2. As farmacias de empresas franqueadoras e empresas frangueadas devem atender os
requisitos deste Requlamento Técnico e, quando aplicavel, seus anexos.
5.19.3. Deve ser firmado contrato escrito _entre franqueadora e franqueada que estabeleca
claramente as atribuicoes e responsabilidades de cada uma das partes.
5.19.4. As andlises de controle de qualidade passiveis de terceirizacdo poderdao ser realizadas
pela franqueadora para as franqueadas mediante estabelecimento de contrato entre as partes.

5.20. Prescricdo de medicamentos manipulados

5.20.1. Os profissionais legalmente habilitados, respeitando os codigos de seus respectivos conselhos
profissionais, sdo 0s responsaveis pela prescricdo dos medicamentos de que trata este Regulamento
Técnico e seus Anexos.

5.20.2. O prescritor deve se manifestar, por escrito e de préprio punho, quando pretender que o
medicamento prescrito seja manipulado. utilizando a expressao “manipule”.

5.20.2 Exclusao do item. )
Justificativa: PARECER JURIDICO em anexo

5.20.3. Em respeito a legislagcéo e codigos de ética vigentes, os profissionais prescritores sdo impedidos
de prescrever férmulas magistrais contendo cédigo, simbolo, nome da férmula ou nome de fantasia,
cobrar ou receber qualquer vantagem pecunidria ou em produtos que o obrigue a fazer indicagéo de
estabelecimento farmacéutico, motivo pelo qual o receituario usado nédo pode conter qualquer tipo de
identificacao ou propaganda de estabelecimento farmacéutico.

5.20.4. No caso de haver necessidade de continuidade do tratamento, com manipulagdo do
medicamento constante de uma prescricdo por mais de uma vez, o prescritor deve indicar no receituario
a duragao do tratamento.

5.20.4 Exclusao do item. )
Justificativa: PARECER JURIDICO.



5.21. Responsabilidade Técnica

5.21.1. O Responséavel pela manipulagdo, inclusive pela avaliagdo das prescricdes € o farmacéutico,
com registro no seu respectivo Conselho Regional de Farmécia.

5.21.1.1. A avaliagdo farmacéutica das prescrigdes, quanto & concentragdo, Vviabilidade e
compatibilidade fisico-quimica e farmacolégica dos componentes, dose e via de administra¢do, deve ser
feita antes do inicio da manipulacao.

5.21.2. Quando a dose ou posologia dos produtos prescritos ultrapassar os limites
farmacologicos ou a prescricdo apresentar incompatibilidade ou interacdoes potencialmente
perigosas, o farmacéutico deve solicitar confirmacao por escrito do profissional prescritor. Na
auséncia ou negativa de confirmacéao, a farmacia ndo deve aviar e/ou dispensar o produto.

5.21.2. Quando a dose ou posologia dos produtos prescritos ultrapassar os limites
farmacolégicos ou a prescricao apresentar incompatibilidade ou interacoes
potencialmente perigosas, o farmacéutico deve solicitar confirmacédo do profissional
prescritor. Na confirmacdo, auséncia ou negativa de confirmacao, é facultado ao
farmacéutico o nao aviamento e/ou dispensacao do produto.

Justificativa:

- aconfirmacao nao precisa ser necessariamente por escrito;

- o farmacéutico deve registrar e assinar na prescricdo o consensuado com o
prescritor, assumindo as responsabilidades por este ato.

- - mesmo com a confirmacao do prescritor, é prerrogativa do farmacéutico aviar ou
nao a receita, de acordo com seu julgamento técnico.

5.21.3. Qualquer alteracdo na prescricdo, que se fizer necessaria, em funcédo dessa avaliacao,
deve ser discutida e consensuada com o profissional prescritor e solicitada sua confirmacao por
escrito.

5.21.3. Qualquer alteracao na prescricao, que se fizer necessaria, em funcao dessa
avaliacao, deve ser discutida e consensuada com o profissional prescritor e
devidamente registrada, datada e assinada pelo farmacéutico, no respectivo receituario,
com excecao das prescricoes de substancias sujeitas a controle especial devidamente
reguladas pela portaria 344/98.

Justificativa:
-é do ambito da profissao farmacéutica a conclusao sobre a viabilidade técnica
de uma prescricao cujo aviamento é de responsabilidade do mesmo.
- a alteracao nao precisa ser necessariamente por escrito; o farmacéutico deve
registrar e assinar na prescricao o consensuado com o prescritor, assumindo as
responsabilidades por este ato.

5.21.4. Nao é permitido fazer altera¢gdes nas prescricbes de medicamentos a base de substancias
incluidas nas listas constantes do Regulamento Técnico sobre substéncias e medicamentos sujeitos a
controle especial e nas suas atualizagoes.

5.21.5. A avaliagdo da prescri¢do deve observar os seguintes itens:

a) legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

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

c) identificacdo do paciente;

d) endereco residencial do paciente ou a localizagdo do leito hospitalar para os casos de internacgéo;

e) identificagdo da substancia ativa segundo a DCB ou DCI, concentragdo/dosagem, forma farmacéutica,
quantidades e respectivas unidades e posologia;

f) modo de usar;

g) local e data da emisséo;

h) assinatura e identificagdo do prescritor;



i) duragdo do tratamento, conforme item 5.21.4. deste Regulamento Técnico;
i) duracao do tratamento, conforme item 5.20.4 deste Regulamento Técnico ;
Justificativa : correcao do item editado.

i)  manifestagdo, por escrito e de préprio punho, do prescritor de que o medicamento deve ser
manipulado, conforme o item 5.20.2 deste regulamento técnico;
k) Exclusao.

Justificativa : )
- PARECER JURIDICO - conformidade com o art. 35 da Lei 5991/73

5.21.6. A auséncia de qualquer um dos itens do 5.21.5 bem como o uso de cddigos, siglas,
numeros, simbolos, nome de fantasia ou nome de férmula em prescri¢des magistrais implicam
no nao atendimento da prescri¢ao.

5.21.6. A auséncia de qualquer um dos itens do 5.21.5. bem como o uso de coédigos, siglas,
nimeros, simbolos, nome de fantasia ou nome de férmula em prescricoes magistrais
implicam no nao atendimento da prescricido, a excecdo de nome fantasia ou nome de
formulas consagradas ou oficinais.

Justificativa:
-Apesar de constar na Lei 5991/73 como item obrigatério na confeccao de
prescricoes, a auséncia do item d nao confere risco sanitario, além deste item
nao estar previsto na RE 328/99 ANVISA.
-Entenda-se como nome fantasia ou nome de férmulas consagradas, aquelas
cuja formulacao é a mesma em qualquer parte do territorio brasileiro. Exemplo:
pill food
-No Formulario Nacional, a identificacdao, concentracao/dosagem da substancia
ativa e forma farmacéutica ja estao descritas e sao imutaveis; logo o nome da
formula ou sua sinonimia possibilita o aviamento da prescricao. Ex: creme para
fissuras dos mamilos, emulsdao de oOleo mineral e hidroxido de aluminio
suspensao.

5.21.7. Com base nos dados da prescrigao, devem ser realizados e registrados os calculos necessarios
para a manipulacdo da formulagédo, observando a aplicagdo dos fatores de conversdo, correcdo e
equivaléncia, quando aplicavel.

5.21.8. Quando a prescricdo contiver substancias sujeitas a controle especial, deve atender também a
legislagcao especifica.

5.22. Todo o processo de manipulacao deve ser documentado, com procedimentos escritos que definam
a especificidade das operagdes e permitam o rastreamento dos produtos.

5.22.1. Os documentos normativos e o0s registros das preparagdes magistrais e oficinais sdo de
propriedade exclusiva da farmacia e devem ser apresentados a autoridade sanitaria, quando solicitados.
5.22.2. Quando solicitado pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria competentes, devem os estabelecimentos
prestar as informagdes e/ou proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados a fim de nao
obstarem a agdo de vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.

5.23. Inspecgoes

5.23.1. As farmacias estao sujeitas a inspecdes sanitarias para verificagdo do padrdo de qualidade dos
produtos fracionados e das preparagdes magistrais e oficinais manipuladas, com base nas exigéncias
deste Regulamento, devendo a fiscalizagdo ser realizada por equipe integrada, no minimo, por um
profissional farmacéutico.

5.23.2. As inspecbes sanitérias devem ser realizadas com base no Roteiro de Inspe¢édo do Anexo VII.
5.23.3. Os critérios para a avaliagdo do cumprimento dos itens do Roteiro de Inspecédo, visando a
qualidade do medicamento manipulado ou fracionado, baseiam-se no risco potencial inerente a cada
item.



5.23.4. Considera-se item IMPRESCINDIVEL (I) aquele que pode influir em grau critico na qualidade,
seguranca e eficacia dos medicamentos fracionados, das preparagées magistrais ou oficinais e na
seguranga dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a manipulagao.
5.23.5. Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que pode influir em grau menos critico na
qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos fracionados, das prepara¢des magistrais ou oficinais
e na seguranca dos trabalhadores em sua interagcdo com os produtos e processos durante a
manipulacao. ]

5.23.6. Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em grau ndo critico na
qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos fracionados, das preparagées magistrais ou oficinais
e na seguranga dos trabalhadores em sua interacdo com os produtos e processos durante a
manipulacao.

5.23.7. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor interpretagao
dos demais itens.

5.23.8. O item (N) ndo cumprido ap6s a primeira inspe¢éo passa a ser tratado automaticamente como (l)
na inspegao subsequente.

5.23.9. O item (R) ndo cumprido apds a primeira inspegéo passa a ser tratado automaticamente como
(N) na inspegao subsequente, mas nunca passa a (1). ~

5.28.10. Os itens (1), (N) e (R) devem ser respondidos com SIM ou NAO.

5.28.11. Sao passiveis de sanc¢des aplicadas pelo érgao de Vigilancia Sanitaria competente, as infragdes
que derivam do nao cumprimento deste Regulamento Técnico e seus anexos e dos itens do Roteiro de
Inspecdo, constante do Anexo VI, sem prejuizo das agdes legais que possam corresponder em cada
caso.
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ANEXO | - BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO EM FARMACIA

1.0BJETIVOS:

Estabelecer os requisitos minimos de Boas Praticas de Manipulagdo (BPMF) a serem
observados na manipulacdo, conservagao e dispensacao de preparagbes magistrais, oficinais
e de outros produtos de interesse da salude , bem como para aquisicdo de matérias-primas e
materiais de embalagem.

2. CONDICOES GERAIS

2.1. A farméacia é responsavel pela qualidade das preparagbes magistrais, oficinais e de outros
produtos de interesse da saude que manipula, conserva, dispensa e transporta.

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

2.3. E indispensavel o acompanhamento e o controle de todo o processo de manipulagéo, de
modo a garantir ao paciente um produto com qualidade, seguro e eficaz.

2.4. Somente podem ser utilizados em manipulagdo insumos farmacéuticos ativos, inclusive
matérias-primas de origem vegetal, inscritos na Farmacopéia Brasileira, compéndios
internacionais reconhecidos pela ANVISA, conforme RDC/ANVISA n°79, c¢ 11 de abril de
2003,e suas atualizacoes.



2.4.1. Inclusao: Para a utilizacao em manipulacao de insumos farmacéuticos nao
presentes em compéndios oficiais reconhecidos pela ANVISA, estes devem ser
adquiridos de fornecedores devidamente qualificados e com a metodologia
analitica por eles validada, de acordo com a regulamentacao de Boas Praticas de
Distribuicao e Fracionamento vigente.

Justificativa:

- Atende o anexo de validacao da RDC 35/03 e RE 899/03.

- Consolida com a proposta da CP 94/05, que estabelece os critérios técnicos,
requisitos minimos de qualidade e mecanismos de prevencao de risco sanitario
especificos para estes insumos farmacéuticos.

3. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZACAO:

A farmécia deve ter um organograma que demonstre possuir estrutura organizacional e de
pessoal suficiente para garantir que o produto por ela preparado esteja de acordo com os
requisitos deste Regulamento Técnico.

3.1 Responsabilidades e Atribuicées:

As atribuicbes e responsabilidades individuais devem estar formalmente descritas e
perfeitamente compreensiveis a todos os empregados, investidos de autoridade suficiente
para desempenha-las, ndo podendo existir sobreposicao de atribuicbes e responsabilidades na
aplicagédo das BPMF.

3.1.1. Do Farmacéutico:

O farmacéutico, responsavel pela supervisdo da manipulagdo e pela aplicagdo das normas de
Boas Praticas, deve possuir conhecimentos cientificos sobre as atividades desenvolvidas pelo
estabelecimento, previstas nesta Resolugéo, sendo suas atribuigdes:

a) organizar e operacionalizar as areas e atividades técnicas da farmacia e conhecer,
interpretar, cumprir e fazer cumprir a legislacdo pertinente;

b) especificar, selecionar, inspecionar, adquirir, armazenar as matérias-primas e materiais de
embalagem necessarios ao processo de manipulagao;

c) estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisicdo, qualificando fabricantes e
fornecedores e assegurando que a entrega dos produtos seja acompanhada de certificado de
andlise emitido pelo fabricante / fornecedor;

d) notificar a autoridade sanitaria quaisquer desvios de qualidade de insumos farmacéuticos,
conforme legislagéo em vigor;

e) avaliar a prescrigho quanto a concentragdo e compatibilidade fisico-quimica dos
componentes, dose e via de administracao, forma farmacéutica e o grau de risco;

f) assegurar todas as condigbes necessarias ao cumprimento das normas técnicas de
manipulacdo, conservacao, transporte, dispensacao e avaliagéo final do produto manipulado;
g) garantir que somente pessoal autorizado e devidamente paramentado entre na area de
manipulacao;

h) manter arquivo, informatizado ou ndo, de toda a documentacdo correspondente a
preparagao;

i) manipular a formulagdo de acordo com a prescricdo e /ou supervisionar os procedimentos
para que seja garantida a qualidade exigida;

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

k) aprovar os procedimentos relativos as operagbes de manipulagdo, garantindo a correta
implementa¢do dos mesmos;

1) assegurar que os rétulos dos produtos manipulados apresentem, de maneira clara e precisa,
todas as informagdes exigidas no item 12 deste Anexo;

m) garantir que a validagdo dos processos e a qualificagdo dos equipamentos, quando
aplicaveis, sejam executadas e registradas e que os relatérios sejam colocados a disposicao
das autoridades sanitérias;

n) participar de estudos de farmacovigilancia e os destinados ao desenvolvimento de novas
preparagdes;

o) informar as autoridades sanitarias a ocorréncia de reacOes adversas e /ou interagcoes
medicamentosas, nao previstas;

p) participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de educagéo
continuada;



q) manter atualizada a escrituracédo dos livros de receituario geral e especificos, podendo ser
informatizada;

r) desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos relativos aos aspectos
operacionais da manipulagao;

s) guardar as substancias sujeitas a controle especial e medicamentos que as contenham, de
acordo com a legisla¢éo em vigor;

t) prestar assisténcia e atengédo farmacéutica necessarias aos pacientes, objetivando o uso
correto dos produtos;

u) supervisionar e promover auto-inspegdes periddicas.

3.1.2. Da Geréncia Superior:

Sao atribuicbes da geréncia superior do estabelecimento:

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

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

¢) estar comprometido com as atividades de Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacias,
garantindo a melhoria continua e a garantia da qualidade;

d) favorecer e incentivar programa de educacdo permanente para todos os envolvidos nas
atividades realizadas na farmacia;

e) gerenciar aspectos técnico-administrativos das atividades de manipulagéo;

f) zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade estabelecidas neste regulamento
técnico;

g) assegurar a atualizagdo dos conhecimentos técnicos-cientificos relacionados com a
manipulacdo e a sua aplicagao;

h) garantir a qualidade dos procedimentos de manipulacao.

3.2. Capacitacdo dos Recursos Humanos:

Todo o pessoal envolvido nas atividades da farmécia deve estar incluido em um programa de
treinamento, elaborado com base em um levantamento de necessidades e os registros devem
dispor no minimo das seguintes informacodes:

a) documentacao sobre as atividades de capacitacao realizadas;

b) data da realizag¢é@o e carga horéria;

¢) conteddo ministrado;

d) trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

e) identificacdo da equipe que os treinou em cada atividade especifica.

3.2.1. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutengcédo, deve ser motivado e receber
treinamento inicial e continuado, incluindo instru¢des de higiene, salde, conduta e elementos
bésicos em microbiologia, relevantes para a manutencdo dos padrdes de limpeza ambiental e
qualidade dos produtos.

3.2.2. Visitantes e pessoas ndo treinadas s6 devem ter acesso as salas de manipulagao
quando estritamente necessario, e previamente informadas sobre a conduta, higiene pessoal e
uso de vestimentas protetoras, além de acompanhadas obrigatoriamente por pessoal
autorizado.

3.2.3. Devem ser feitos treinamentos especificos quando a farmécia desenvolver atividades
constantes dos diferentes anexos desta Resolucéo.

3.2.4. Nos treinamentos devem ser incluidos: procedimentos a serem adotados em caso de
acidente ou incidente; informagbes quanto a existéncia de riscos no desenvolvimento das
atividades, suas causas e medidas preventivas apropriadas.

3.2.5. Todo o pessoal, durante os treinamentos, deve conhecer e discutir amplamente os
principios das Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacia, no sentido de melhorar a
compreensdo de Garantia da Qualidade por toda a equipe.

3.2.6. Os treinamentos realizados devem ter sua efetividade avaliada.

3.3. Saude, Higiene, Vestuario e Conduta:

A farmacia deve assegurar a todos os seus trabalhadores a promogéao da salde e prevengao
de acidentes, agravos e doengas ocupacionais , priorizando as medidas promocionais e
preventivas, em nivel coletivo, de acordo com as caracteristicas do estabelecimento e seus
fatores de risco, cumprindo Normas Regulamentares sobre Seguranca e Medicina do Trabalho
(NR).

3.3.1. A admisséao dos funcionarios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatoria
a realizacdo de avaliagbes médicas periddicas de todos os funciondrios da farmacia,
atendendo ao Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO).



3.3.2. Em caso de suspeita ou confirmagao de enfermidade ou lesdo exposta, o funcionario
deve ser afastado temporaria ou definitivamente de suas atividades, obedecendo a legisla¢do
especifica.

3.3.3. Na area de pesagem e salas de manipulagcao nao é permitido o uso de cosméticos, joias
ou quaisquer objetos de adorno de uso pessoal.

3.3.4. Nao é permitido conversar, fumar, comer, beber, mascar, manter plantas, alimentos,
bebidas, produtos fumigenos, medicamentos e objetos pessoais nas salas de manipulagao.
3.3.5. Todos os empregados devem ser instruidos e incentivados a reportar aos seus
superiores imediatos qualquer condi¢do de risco relativo ao produto, ambiente, equipamento ou
pessoal.

3.3.6. As farmacias sdo responsdveis pela distribuicdo gratuita, em quantidade suficiente e com
reposi¢do periddica, além da orientagdo quanto ao uso, manutengéo, conservagao e descarte
dos Equipamentos de Protegéo Individual.

3.3.7. Os funcionarios envolvidos direta ou indiretamente na manipulacdo devem estar
adequadamente paramentados para assegurar a sua protecdo e a do produto contra
contaminacao, devendo ser feita a colocacdao e troca dos uniformes sempre que
necessaria, sendo a lavagem de responsabilidade da farmacia.

3.3.8. A paramentacédo, bem como a higiene das maos e antebracos, antes do inicio da
manipulacao, devem ser realizadas na sala de paramentacéo.

3.3.7. Os funcionarios envolvidos diretamente na manipulacio devem estar
adequadamente paramentados para assegurar a sua protecao e a do produto
contra contaminacao, devendo ser feita a colocacao e troca dos uniformes
sempre que necessaria, sendo a lavagem dos uniformes utilizados para a
manipulacdo das substancias do anexo |Ill, deste regulamento, de
responsabilidade da farmacia.

Justificativa:

-os procedimentos de contencao de contaminacado cruzada e contaminacao
microbioldgica praticados no ambiente magistral sao suficientes para evitar a
contaminacao da paramentacao.

-0 tipo de impregnacao e contaminacao dos uniformes utilizados na
manipulacdo geral nao oferece risco sanitario na lavagem doméstica dos
mesmos.

-este item é contemplado na RDC33/00 onde se refere a treinamento de pessoal
sobre cuidados com os uniformes, e a farmacia faz o controle do bom estado
dos mesmos.

-0 ponto principal neste item é o treinamento do pessoal em relacao a lavagem e
manutencao dos uniformes.

3.3.9. Nas salas de manipulagéo os procedimentos de higiene pessoal e paramenta¢do devem
ser exigidos a todas as pessoas, sejam elas funcionarios, visitantes, administradores ou
autoridades.

3.3.10. As farmacias devem dispor de vestiario para a guarda dos pertences dos
funcionarios e colocacéo de uniformes.

4. INFRA-ESTRUTURA FiSICA:

A farmacia de manipulagéo deve ser localizada, projetada, construida ou adaptada, com
uma infra-estrutura adequada as atividades a serem desenvolvidas, possuindo, no minimo:
a) area ou sala para as atividades administrativas;

b) area ou sala de armazenamento;

) area ou sala de controle de qualidade;

d) sala ou local de pesagem de matérias-primas;

e) sala(s) de manipulacao;

f) area de dispensagao;

g) vestiario;

h) sala de paramentacéo;

i) sanitarios;




j) area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem

k) deposito de Material de Limpeza

4.1. Area ou sala para as atividades administrativas: A farmé&cia deve dispor de area ou sala
para as atividades administrativas e arquivos de documentagéo.

4.2. Area ou sala de armazenamento: deve ter acesso restrito somente a pessoas
autorizadas e ter capacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada das diversas
categorias de matérias-primas, materiais de embalagem e de produtos manipulados, quando
for o caso.

4.2.1. A area ou sala de armazenamento deve ser mantida limpa, seca e em temperatura e
umidade compativeis com os produtos armazenados. Estas condicbes de temperatura e
umidade devem ser definidas, monitoradas e registradas.

4.2.2. As matérias-primas, materiais de embalagem e produtos manipulados devem ser
armazenados sob condigbes apropriadas de modo a preservar a identidade, integridade,
qualidade e seguranca dos mesmos.

4.2.3. Deve dispor de area ou local segregado e identificado ou sistema que permita a
estocagem de matérias primas, materiais de embalagem e produtos manipulados, quando for o
caso, em quarentena, em condicdes de seguranca.

4.2.4. Deve dispor de &rea ou local segregado e identificado ou sistema para estocagem de
matérias primas, materiais de embalagem e produtos manipulados, reprovados, devolvidos ou
com prazo de validade vencido em condigdes de seguranca.

4.2.5. Deve dispor de armario resistente e/ou sala prépria, fechados com chave ou outro
dispositivo que ofereca seguranca para a guarda de substancias e medicamentos sujeitos a
regime de controle especial.

4.2.6. As substancias de baixo indice terapéutico, além de qualquer outra matéria prima que
venha a sofrer processo de diluigdo, com especificacdo de cuidados especiais, devem ser
armazenadas em local distinto, de acesso restrito, claramente identificadas como tais e a
guarda é de responsabilidade do farmacéutico.

4.2.7. Deve dispor de local e equipamentos seguros e protegidos para 0 armazenamento de
produtos inflamaveis, cdusticos, corrosivos e explosivos, seguindo normas técnicas federais,
estaduais, municipais e do Distrito Federal.

4.3. Area ou sala de controle de qualidade: A farmécia deve dispor de area ou sala para as
atividades de controle de qualidade.

4.4. Sala ou local de pesagem de matérias-primas: A farmacia deve dispor de sala ou local
especifico para a pesagem das matérias-primas, com dimensdes e instalacbes compativeis
com o volume de matérias-primas a serem pesadas, podendo estar localizado dentro de cada
sala de manipulacao.

4.4.1. As embalagens das matérias-primas devem sofrer limpeza prévia antes da pesagem.

4.5. Sala(s) de manipulacao: Devem existir laboratérios de manipulagdo, com dimensoes
que facilitem, ao méximo, a limpeza, manutengé@o e outras operagbes a serem executadas e
totalmente segregados quando houver manipulagéo de:

-Solidos;

-Semi-solidos e liquidos;

4.5.1. A manipulagdo de substéncias volateis, toxicas, corrosivas, causticas e irritantes deve
ser realizada em capelas com exaustao.

4.6. Area de dispensacéo: O local de guarda de produtos manipulados e/ou fracionados para
dispensacao, deve ser racionalmente organizado, protegido do calor, da umidade e da agéo
direta dos raios solares.

4.6.1. Os produtos manipulados que contenham substancias sujeitas a controle especial devem
ser mantidas nas condi¢des previstas no item 4.2.5. deste anexo.

4.7. Sala de Paramentacdo: A farmacia deve dispor de sala destinada a paramentacgéo,
ventilada, preferencialmente com dois ambientes (barreira sujo/limpo) e servindo como acesso
as areas de pesagem e manipulacdo, contendo lavatério com provisdo de sabonete liquido e
anti-séptico, além de recursos para secagem das maos.

4.7. Sala de Paramentacao: A farmacia deve dispor de sala destinada a
paramentacao, ventilada, preferencialmente com dois ambientes (barreira
sujo/limpo) e servindo como acesso as areas de pesagem e manipulacao,
contendo ou lavatério com provisao de sabonete liquido anti-séptico e recursos
para secagem das maos, ou outro dispositivo de assepsia das maos.



Justificativa: As duas opcoes cumprem o objetivo, de promover a assepsia das
maos ao adentrar a area de manipulagao.

4.8. Sanitarios: Os sanitarios e os vestiarios devem ser de facil acesso e nao devem ter
comunicacdo direta com as areas de armazenamento, manipulagcdo e controle da qualidade.
Os sanitarios devem dispor de toalha de uso individual (descartavel ); detergente liquido para
higienizacdo das méos e .antebragos; lixeira identificada por local com pedal e tampa.

4.9. Area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem: A farmacia deve
dispor de area especifica para lavagem de materiais de embalagem e de utensilios utilizados
na manipulacdo, sendo permitida a lavagem em local dentro do proprio laboratério de
manipulacdo, desde que estabelecida por procedimento escrito e em horério distinto do das
atividades de manipulacao.

4.10. Depdsito de Material de Limpeza: Os materiais de limpeza e germicidas em estoque
devem ser armazenados em area ou local especificamente designado e identificado, podendo
a lavagem deste material ser feita no DML.

4.11. Os ambientes de armazenamento, manipula¢do e do controle da qualidade devem ser
protegidos contra a entrada de aves, insetos, roedores ou outros animais e poeira.

4.12. A farméacia deve dispor de “Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores”, com
os respectivos registros, devendo ser realizado por empresa licenciada para este fim perante
os 6rgaos competentes.

4.13. Os ambientes devem possuir superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e
impermedveis, sem rachaduras, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.
4.14. As areas e instalagbes devem ser adequadas e suficientes ao desenvolvimento das
operagdes, dispondo de todos os equipamentos e materiais de forma organizada e racional,
evitando os riscos de contaminagédo, misturas de componentes e garantindo a seqliéncia das
operagoes.

4.15. Os ralos devem ser sifonados e com tampas escamoteaveis.

4.16. A iluminagéo e ventilagdo devem ser compativeis com as operacdes e com os materiais
manuseados.

4.17. As salas de descanso e refeitorio, quando existentes, devem estar separadas dos demais
ambientes.

4.18. Deve existir sistema/equipamento para combate a incéndio, conforme legislagao
especifica.

5. MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS:

A farmacia deve ser dotada dos seguintes materiais, equipamentos e utensilios basicos:

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

b) vidraria verificada contra um padrdo calibrado ou adquirida de fornecedores credenciados
pelos Laboratérios da Rede Brasileira de Calibragao, quando for o caso;

c) sistema de purificacdo de agua;

d) refrigerador para a conservagao de produtos termolabeis;

e) bancadas revestidas de material liso, resistente e de facil limpeza;

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

g) armério fechado, de material liso, resistente e de facil limpeza, ou outro dispositivo
equivalente para guarda de matérias-primas e produtos fotoldbeis e /ou sensiveis a umidade.
5.1. Localizacao e instalacao dos equipamentos:

Os equipamentos devem ser instalados e localizados de forma a facilitar a manutengéo, e
mantidos de forma adequada as suas operagoes.

5.1.1. A farméacia deve dispor de equipamentos, utensilios e vidraria em quantidade suficiente
para atender a demanda do estabelecimento e garantir material limpo, desinfetado ou
esterilizado.

5.1.2. As tubulagOes expostas devem estar identificadas, de acordo com norma especifica.
5.1.3. A farmacia deve possuir pelo menos uma balangca em cada laboratério com
capacidade/sensibilidade compativeis com as quantidades a serem pesadas ou possuir uma
central de pesagem onde as balangas estardo instaladas, devendo ser adotados
procedimentos que impegam a contaminagdo cruzada e microbiana.

5.1.4. Os equipamentos de seguranca para combater incéndios devem atender a legislagao
especifica.

5.2. Calibracao e Verificacao dos Equipamentos:



5.2.1. As calibragbes dos equipamentos e instrumentos de medicdo devem ser executadas por
empresa certificada, utilizando padrdes rastredveis & Rede Brasileira de Calibragéo, no minimo
uma vez ao ano ou, em fungdo da freqiéncia de uso do equipamento. Deve ser mantido
registro das calibrac¢des realizadas dos equipamentos, instrumentos e padrdes.

5.2.2. A verificacdo dos equipamentos deve ser feita por pessoal treinado do proprio
estabelecimento, antes do inicio das atividades diarias, empregando procedimentos escritos e
padrdes de referéncia, com orientagcao especifica, mantidos os registros.

5.3. Manutencéo dos Equipamentos:

Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutengdo preventiva, de acordo com um
programa formal e, quando necessario, corretiva, obedecendo a procedimentos operacionais
escritos, com base nas especificagdes dos manuais dos fabricantes.

5.3.1. Todos os sistemas de climatizagdo de ambientes devem ser mantidos em condi¢bes
adequadas de limpeza, conservagado, manutencao, operagao e controle, de acordo com norma
especifica.

5.4. Mobiliario:

O mobiliario deve ser o estritamente necessério ao trabalho de cada area, feito de material liso,
impermedvel, resistente e de facil limpeza.

6. LIMPEZA E SANITIZACAO:

Os procedimentos operacionais de limpeza e sanitizagdo das areas, instalagdes, equipamentos
e materiais devem estar disponiveis e de facil acesso ao pessoal responsavel e operacional.
6.1. Os equipamentos e utensilios devem ser mantidos limpos, desinfetados e guardados em
local apropriado.

6.2. O lixo e residuos da manipulacdo devem ser depositados em recipientes tampados,
identificados e serem esvaziados fora da area de manipulac¢do, tendo um descarte apropriado,
de acordo com a legislagéo vigente.

6.3. Os produtos usados na limpeza e sanitizagdo ndo devem contaminar, com substancias
toxicas, quimicas, volateis e corrosivas as instalagdes e os equipamentos de preparagao.

6.4. E permitido a farmacia a manipulacao de saneantes domissanitarios para consumo
proprio, em area apropriada, levando em consideracdo o risco de cada matéria-prima
utilizada e desde que atendidas as disposicoes deste Anexo.

7. MATERIAS-PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGEM:

7.1. Aquisicao de Matéria-Prima:

7.1.1. Compete ao farmacéutico o estabelecimento de critérios e a supervisdo do processo de
aquisi¢ao.

7.1.2. As especificagdes técnicas de todas as matérias-primas e dos materiais de embalagem a
serem utilizados na manipulagédo devem estar atualizadas e garantir os padrdes de qualidade
estabelecidos, estar devidamente autorizadas e datadas pelos responsaveis.

7.1.3. As especificagbes das matérias-primas devem constar de no minimo:

a) Nome da matéria-prima, DCB, DCI ou CAS, quando couber;

b) No caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome cientifico, parte da planta utilizada;
c) Nome e cédigo interno de referéncia quando houver;

d) No caso dos insumos farmacéuticos ativos - referéncia de monografia da Farmacopéica
Brasileira ou de outros compéndios internacionais reconhecidos pela ANVISA, conforme
legislagéo vigente;

e) No caso dos adjuvantes farmacéuticos - referéncia de monografia da Farmacopéica
Brasileira, de outros compéndios internacionais reconhecidos pela ANVISA ou de
documentacao cientifica compendial;

f) Requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos limites de aceitagéo;

g) Orientacdes sobre amostragem, ensaios de qualidade, metodologias de analise e referéncia,
utilizada nos procedimentos de controle.

h) Condigbes de armazenamento e precaugoes.

i) Periodicidade, quando couber, com que devem ser feitos novos ensaios de cada matéria-
prima para confirmagao das especificagdes farmacopéicas.

7.1.4. A farmécia deve manter cadastro do(s) fornecedor(es) dos materiais.

7.1.5. As matérias-primas devem ser adquiridas de fabricantes/ fornecedores qualificados
quanto aos critérios de qualidade, de acordo com as especificacbes determinadas neste
Regulamento.



7.1.6. Deve haver procedimento operacional escrito, detalhando todas as etapas do processo
de qualificagcdo dos fornecedores, mantidos os registros e os documentos apresentados por
cada fornecedor /fabricante.

7.1.7. A qualificagcdo do fabricante / fornecedor deve ser feita abrangendo no minimo, os
seguintes critérios:

a) Comprovagao de regularidade perante as autoridades sanitérias competentes;

b) Avaliagdo do fabricante / fornecedor, através das andlises de controle de qualidade
realizadas pela farmacia e da avaliagdo dos laudos analiticos apresentados, verificando o
atendimento as especificagdes estabelecidas pelo farmacéutico e acertadas entre as partes.

c) Avaliagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo ou de Fracionamento e
Distribuigdo de insumos pelo fabricante/Fornecedor, através de auditorias.

d) Avaliagao do histérico dos fornecimentos anteriores.

7.1.8. A avaliagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo ou de Fracionamento e
Distribuicdo de insumos pelo fabricante/fornecedor, prevista no item “c” do item 7.1.7. podera
ser realizada por farmacia individual, por grupo de farméacias ou por associagbes de classes,
utilizando legisla¢ao especifica em vigor.

7.1.9. Os recipientes adquiridos e destinados ao envase dos produtos manipulados devem ser
atoxicos, compativeis fisico-quimicamente com a composicdo do seu conteldo e devem
manter a qualidade e estabilidade dos mesmos durante o seu armazenamento e transporte.

7.2. Recebimento de Matéria-Prima:

As matérias-primas devem ser recebidas por pessoa treinada, identificadas, armazenadas,
colocadas em quarentena, amostradas, analisadas conforme especificagdes e rotuladas quanto
a sua situagao, de acordo com procedimentos escritos.

7.2.1. Todos os materiais devem ser submetidos a inspecao de recebimento, para verificar se
estdo adequadamente identificados, a integridade e condi¢des de limpeza da embalagem, a
correspondéncia entre o pedido, a nota de entrega e os rotulos do material recebido que
deverao conter, no minimo, as informagdes listadas a seguir, efetuando-se o registro dos
dados.

a) nome do fornecedor;

b) endereco;

c) telefone;

d) C.N.P.J,;

e) nome do Insumo Farmacéutico (DCB, DCI e CAS), nesta ordem, quando possivel;

f) no caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome cientifico, parte da planta utilizada;
g) quantidade e sua respectiva unidade de medida;

h) niamero do lote;

i) data de fabricagéo;

j) prazo de validade;

k) condi¢des especiais de armazenamento e observagdes pertinentes, quando aplicavel;

I) data de fracionamento; quando couber;

m) nome do Responsavel Técnico e seu registro no Conselho profissional correspondente;

n) origem, com indicag&o do fabricante.

7.2.2. Qualquer divergéncia ou qualquer outro problema que possa afetar a qualidade da
matéria-prima deve ser analisada pelo farmacéutico para a adogao de providéncias.

7.2.3. Se uma Unica remessa de material contiver lotes distintos, cada lote deve ser levado em
consideragao, separadamente, para inspecéao, analise € liberagao.

7.2.4. Cada lote da matéria-prima deve ser acompanhado do respectivo Certificado de Analise
do fornecedor, que deve permanecer arquivado, no minimo, durante 6 (seis) meses apos o
término do prazo de validade do Ultimo produto com ela manipulado.

7.2.5. Quando se tratar de matéria-prima sujeita a controle especial, o Certificado de Analise
deve ser arquivado, pelo periodo de, no minimo, 2 (dois) anos ap6s o término do prazo de
validade do ultimo produto com ela manipulado.

7.2.6. Os Certificados de Analise devem ter informagdes claras e conclusivas, com todas as
especificagbes acordadas com o farmacéutico, conforme item 7.1.3, devem ser datados,
assinados, com a identificacdo do nome do fabricante/ fornecedor e do seu responsavel técnico
com respectivo registro no conselho de classe.

7.2.7. Todos os materiais devem ser mantidos em quarentena, imediatamente apds o
recebimento, até que sejam liberados pelo controle de qualidade.

7.2.8. Os materiais reprovados na inspegao de recebimento devem ser segregados e
devolvidos ao fornecedor, atendendo a legislagao em vigor.



7.2.9. Caso a farmacia fracione matérias-primas para uso proprio deve garantir as mesmas
condigdes de embalagem do produto original.

7.2.10. Os rotulos das matérias-primas fracionadas devem conter identificagcdo que permita a
rastreabilidade desde a sua origem.

7.3. Controle de Qualidade da Matéria-Prima:

7.3.1. A area ou sala destinada ao Controle da Qualidade deve dispor de pessoal suficiente e
estar equipada para realizar as analises legalmente estabelecidas.

7.3.2. Deve haver instalagdes, instrumentos e equipamentos adequados, procedimentos
operacionais padrao aprovados para a realizagdo de amostragem, inspecdo e ensaios dos
insumos farmacéuticos e dos materiais de embalagem, além do monitoramento das condicoes
ambientais das areas envolvidas no processo.

7.3.3. Os aspectos relativos a qualidade, conservagao e armazenamento das matérias primas e
materiais de embalagem, devem ser mantidos sempre de acordo com o estabelecido neste
Regulamento.

7.3.4. As especificacOes e as respectivas referéncias farmacopéicas, Codex ou outras fontes
de consultas, oficialmente reconhecidas, devem estar disponiveis no estabelecimento.

7.3.5. A farmacia deve contar com profissional capacitado e habilitado para as atividades de
controle de qualidade e dispor de recursos adequados que assegurem confiabilidade e
efetividade de todas as providéncias relativas a qualidade dos produtos.

7.3.6. As matérias-primas devem ser inspecionadas no recebimento para verificar a integridade
fisica da embalagem e as informacoes dos rétulos.

7.3.7. Os diferentes lotes de matérias-primas devem vir acompanhados dos respectivos
Certificados de Andlise encaminhados pelo fornecedor, preservados os dados da andlise
original do fabricante.

7.3.7 Os diferentes lotes de matérias-primas devem vir acompanhados dos
respectivos Certificados de Analise encaminhados pelo fornecedor, em
conformidade com a RDC35/CP94

Justificativa: item contemplado na RDC35 e na CP94/05

7.3.8. Os certificados de andlise devem conter informacdes claras e conclusivas com todas as
especificagcbes estabelecidas entre o farmacéutico e o fornecedor/fabricante. Devem ser
datados, assinados com a identificacdo do Responsavel Técnico e o respectivo nimero de
inscrigdo no seu Conselho Profissional.

7.3.9. Os certificados de analise devem ser avaliados para verificar o atendimento as
especificagdes.

7.3.10. As matérias-primas, no ato de seu recebimento, devem ser submetidas ao teste
de identificacao.

7.3.10.1. Podem ser aceitos os demais ensaios realizados pelos fabricantes/fornecedores
desde que estes estejam qualificados pela farmacia.

7.3.10.2. Quando necessario, os testes previstos no item 7.3.10.1. poderdo ser
executados por laboratorios de controle de qualidade terceirizados.

7.3.11. Devem ser realizados, nas matérias-primas de origem vegetal, os testes para
determinacido dos caracteres organolépticos, caracteres macroscopicos para plantas
inteqras ou grosseiramente rasuradas, caracteres microscopicos para materiais
fragmentados ou pé, determinacao de materiais estranhos, pesquisas de contaminacéao

microbioldgica (contagem total, funqos e leveduras), umidade e determinacao de cinzas

totais. Para as matérias-primas liquidas de origem vegetal, deve ser realizado o teste de
densidade.

7.3.11 Devem ser realizados, nas matérias-primas de origem vegetal os testes
para determinacao dos caracteres organolépticos, determinacao de materiais
estranhos, pesquisas de contaminacao microbioldgica (contagem total, fungos e
leveduras), umidade e determinacao de cinzas totais. Para plantas integras ou
grosseiramente rasuradas deverao ser determinados os caracteres
macroscopicos. Para materiais fragmentados ou p6 devera ser determinado os
caracteres microscopicos. Para as matérias-primas liquidas de origem vegetal,
deve ser realizado o teste de densidade.




Justificativa: ordenamento do texto, facilitando sua leitura e interpretacao.
7.3.11.1. Podem ser aceitos os testes de umidade, determinacao de cinzas totais e
pesquisas de contaminacao microbiologica realizados pelos fabricantes/fornecedores
desde que estes estejam qualificados pela farmacia.

7.3.11.1. Podem ser aceitos os testes de umidade, determinacao de cinzas totais,
pesquisas de contaminacdao microbiolégica e caracteres microscopicos para
matérias fragmentados ou pods realizados pelos fabricantes/fornecedores, desde
que estes estejam qualificados pela farmacia.

Justificativa:

- redundancia do teste pois o fornecedor ja realiza estes testes

- a necessidade de profissionais especializados na identificacao destes
caracteres (vide descricoes na Farmacopéia Brasileira), nao refletindo a
realidade do mercado; testes de identificacao no recebimento, conforme item
7.3.10 sao suficientes.

-obrigatoriedade de realizacao deste teste, pelos fornecedores, pela RDC35
/ICP94

7.3.12. A reprovagdo de insumos deve ser notificada a Autoridade Sanitaria, segundo
legislacéo vigente.

7.3.13. Em caso de terceirizacdo de anadlises de controle de qualidade, o contrato deve ser
mutuamente acordado e controlado entre as partes, de modo a evitar equivocos na andlise de
qualidade. Deve ser firmado um contrato escrito entre o contratante e o contratado, que
estabelega claramente as atribui¢cdes de cada parte.

7.3.13.1. O contrato escrito firmado deve estabelecer os procedimentos de andlise do produto
com todas as atividades técnicas relacionadas.

7.3.13.2. O contrato deve estabelecer que o contratante pode fazer auditoria nas instalacdes do
contratado.

7.3.13.3. O contratante é responséavel pela avaliagao da qualificacdo do contratado para

realizar os servigos contratados. Além disso, deve ser assegurado, através do contrato firmado,
que os principios das Boas Praticas de Laboratério sejam cumpridos.

7.3.13.4. O contratado deve possuir instalagdes, equipamentos e conhecimentos adequados,
além de experiéncia e pessoal qualificado para as atividades estabelecidas em contrato.
7.3.13.5. O contrato deve prever as agbes a serem adotadas quando houver reprovagao do
material.

7.3.14. Os Certificados de Andlises emitidos pela farméacia ou por empresa contratada devem
ser avaliados para verificar o atendimento as especificagbes e conter informagdes claras e
conclusivas, com todas as especificagcbes, definicdo dos resultados; datados, assinados e com
identificagdo do responsavel técnico e respectivo numero de inscricdo no seu Conselho
Profissional.

7.3.15. Os equipamentos e Instrumentos de Medi¢cdo e Ensaios devem ser periodicamente
verificados e calibrados, de acordo com os itens 5.2, 5.2.1 e 5.2.2 deste Anexo.

7.3.16. Os equipamentos utilizados no laboratério de controle de qualidade devem ser
submetidos a manutencdo preventiva e corretiva, quando necesséario, de acordo com um
programa documentado e obedecendo aos procedimentos operacionais escritos.

7.3.17. Os registros referentes as calibragbes e manutengbes preventivas e corretivas devem
ser mantidos por no minimo 2 (dois) anos.

7.3.18. A amostragem dos materiais deve ser executada em local especifico e sob condi¢des
ambientais adequadas, obedecendo a procedimentos operacionais que impecam a
contaminagdo cruzada.

7.3.19. Todos os utensilios utilizados no processo de amostragem que entrarem em contato
com os materiais devem estar limpos, sanitizados e guardados em locais apropriados.

7.3.20 A reanalise das matérias primas deve ser realizada dentro de seus prazos de validade,
contemplando todos os itens que comprovem sua especificacdo e que garantem o seu teor,
pureza e integridade.

7.4. Armazenamento:

Todos os materiais devem ser armazenados e manuseados sob condi¢des apropriadas e de
forma ordenada, de modo a preservar a identidade, integridade quimica, fisica e
microbioldgica, garantindo a qualidade e seguranga dos mesmos.



7.4.1. Os materiais armazenados devem ser mantidos afastados do piso, paredes e teto, com
espagamento apropriado para permitir a limpeza e inspegao.

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

7.4.3. Para as matérias-primas que exigem condigbes especiais de temperatura, devem existir
registros e controles que comprovem o atendimento a essas especificagdes.

7.4.4. Os produtos corrosivos, inflaméveis e explosivos devem ser armazenados longe de
fontes de calor e de materiais que provoquem faiscas, de acordo com a legislagdo em vigor.
7.4.5. Os rétulos das matérias-primas armazenadas devem apresentar, no minimo:

a) denominacado do produto (em DCB, DCI ou CAS) e cédigo de referéncia interno, quando
aplicavel;

b) identificacdo do fornecedor;

¢) numero do lote atribuido pelo fornecedor e o nimero dado no recebimento, caso haja algum;
d) teor e/ou poténcia, quando couber;

e) data de fabricacao, prazo de validade e data de reandlise (quando for o caso);

f) condicbes de armazenamento e adverténcia, quando necessario;

g) a situagao interna da matéria-prima (em quarentena, em analise, aprovado, reprovado).
7.4.6. As substancias que sofrerem processo de diluicio devem estar claramente
identificadas com os alertas:

a) concentrado: “ATENCAO! ESTA SUBSTANCIA SOMENTE DEVE SER UTILIZADA
QUANDO DILUIDA”, ]

b) diluido: “SUBSTANCIA DILUIDA” — nome da substancia + fator de diluicio.

7.4.6. As substancias que sofrerem processo de diluicao, assim como os seus
respectivos concentrados devem estar claramente identificadas com os alertas:

a) concentrado: “AT!ENQAO! SUBSTANCIA PURA”.
b) diluido: “SUBSTANCIA DILUIDA” - nome da substancia + fator de
diluicao.

Justificativa: algumas substancias sao utilizadas puras e/ou diluidas, de acordo
com a dosagem das prescricoes.

7.4.7. A farmacia devera realizar o controle de estoque das matérias-primas registrando as
entradas e saidas de cada uma delas.

7.4.8. O registro de entrada deve conter, no minimo, nome da matéria-prima, cédigo interno,
lote, nimero da nota fiscal e nome do fabricante/fornecedor.

7.4.9. O registro de saida deve ser efetuado através da ordem de manipulagéo do produto no
qual a matéria-prima sera utilizada.

7.5. Agua:

A &gua utilizada na manipulacdo de produtos é considerada matéria-prima produzida pela
propria farmécia por purificacdo da 4&gua potével, devendo as instalagbes e reservatérios
serem devidamente protegidos para evitar contaminacao.

7.5.1. Agua Potavel: A farmacia deve ser abastecida com &gua potavel e, quando possuir
caixa d'agua prépria, ela deve estar devidamente protegida para evitar a entrada de animais de
qualquer porte ou quaisquer outros contaminantes, devendo definir procedimentos escritos
para a limpeza, e manter os registros que comprovem sua realizagao.

7.5.1.1. Caso se trate de caixa d’agua de uso coletivo, a farmacia deve ter acesso aos
documentos referentes a limpeza dos reservatérios, mantendo cépia dos mesmos.

7.5.1.2. A farmacia deve possuir procedimentos escritos para realizar amostragem da agua e
periodicidade das andlises.

7.5.1.3. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e microbioldgicos, no minimo a cada seis
meses, para monitorar a qualidade da &gua de abastecimento, mantendo-se os respectivos
registros. As especificagbes para agua potavel devem ser estabelecidas com base na
legislagdo vigente.

7.5.1.4. Devem ser realizadas as seguintes analises:

a) pH

b) cor aparente

c) turbidez

d) cloro residual livre



e) solidos totais dissolvidos

f) contagem total de bactérias

g) coliformes totais

h) E. coli.

i) coliformes termorresistentes

7.5.1.5. E facultado a farmacia terceirizar os testes de que trata o item anterior, devendo
estabelecer para o laboratério contratado as especificagbes para agua potavel, de acordo com
a legislacao vigente.

7.5.1.6. A farméacia deve estabelecer e registrar as medidas adotadas em caso de laudo
insatisfatorio da agua de abastecimento.

7.5.2. Agua Purificada: A 4gua utilizada na manipulagdo deve ser obtida a partir da 4gua
potavel, tratada em um sistema que assegure a obtencdo da agua com especificacbes
farmacopéicas para agua purificada, ou de outros compéndios internacionais reconhecidos
pela ANVISA, conforme legisla¢édo vigente.

7.5.2.1. Deve haver procedimentos escritos para a limpeza e manutencdo do sistema de
purificacdo da agua com os devidos registros.

7.5.2.2. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e microbiolégicos da aqua purificada, no
minimo_mensalmente, com o objetivo de monitorar o processo de obtencdo de agua,
podendo a farmacia terceiriza-los.

7.5.2.2. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e microbioldgicos da agua
purificada, no minimo trimestralmente, com o objetivo de monitorar o processo
de obtencao de agua, podendo a farmacia terceiriza-los.

Justificativa: o monitoramento da agua por periodo trimestral em vigéncia, de
acordo com RDC33/00, tem demonstrado resultados satisfatérios, quando
efetivamente executados.

7.5.2.3. A farméacia deve possuir procedimento escrito para a coleta e amostragem da 4gua.
Um dos pontos de amostragem deve ser o local usado para armazenamento.

7.5.2.4. A farmacia deve estabelecer e registrar as medidas adotadas em caso de laudo
insatisfatorio da 4gua purificada.

7.5.2.5. A agua purificada deve ser armazenada por um periodo inferior a 24 horas e em
condigbes que garantam a manuteng¢édo da qualidade da mesma, incluindo a sanitizagdo dos
recipientes a cada troca de 4gua.

8. MANIPULACAO:
Devem existir procedimentos operacionais escritos para manipulacdo das diferentes formas
farmacéuticas preparadas na farmacia.
8.1. A farmacia deve garantir que todos os produtos manipulados sejam rastredveis.
8.2. Os excipientes utilizados na manipulacido de medicamentos devem ser padronizados
pela farmacia, de acordo com embasamento técnico-cientifico.
8.3. A farmécia deve possuir Livro de Receituario, informatizado ou néo, e registrar as
informacoées referentes a prescricao de cada medicamento manipulado.
8.3.1. — O registro deve conter, no minimo, os sequintes itens:

a) Numero de ordem da receita;

b) Nome e endereco do paciente ou a localizacdo do leito hospitalar para os casos

de internacéo;
c) Nome do prescritor e n° de reqistro no respectivo conselho de classe;

d) Descricao da formulacdo contendo todos os componentes e concentracoes;
e) Visto do farmacéutico;
f) Data do aviamento.
8.3.1. — O registro deve conter, no minimo, os seguintes itens:
a) Numero de ordem da receita;
b) Nome do paciente ou a localizacao do leito hospitalar para os casos de
internacao;
c) Nome do prescritor e n° de registro no respectivo conselho de classe;
d) Descricao da formulacao contendo todos os componentes e concentracoes;
e) Data do aviamento.
Exclusao do visto do farmacéutico (e)




Justificativas:

-a auséncia da informacao sobre endereco do paciente nao implica em risco
sanitario, como no caso da identificacao do numero de leito em casos de
internacao.

-0 visto do farmacéutico esta presente na ordem de manipulacao, nao
justificando a duplicidade de registros (8.3.2)

-a obrigatoriedade de avaliacao farmacéutica da prescricao é de maior grandeza,
e o visto do farmacéutico no livro de registro, receita a receita, nao implica em
diminuicao do risco sanitario.

8.3.2. A farmacia deve manter ainda os sequintes registros referentes a manipulacao:
a) Numero de ordem da receita;
b) Descricao da formulacdo contendo todos os componentes (inclusive os
excipientes) e concentracoes;

c) Lote de cada matéria-prima, fornecedor e quantidade pesada;
d) Nome e assinatura dos responsaveis pela pesagem e manipulacao;

e) Visto do farmacéutico;

f) Data da manipulacéo;

dg) No caso da forma farmacéutica “capsulas” deve constar, ainda, o tamanho e a

cor da capsula utilizada.

8.4. Todas as superficies de trabalho e os equipamentos da area de manipulacdo devem ser
limpos e desinfetados antes e apds cada manipulagéo.
8.5. Devem existir procedimentos operacionais escritos para a prevengdo de contaminagao
cruzada.
8.6. Quando forem utilizadas matérias-primas sob a forma de pé, devem-se tomar precaucoes
especiais, com a instalacdo de sistema de exaustao de ar, devidamente qualificado, de modo a
evitar a sua dispersao no ambiente.

9. CONTROLE DE QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS MANIPULADOS:
9.1. Devem ser_realizados. no _minimo, os seguintes ensaios, de acordo com a
Farmacopéia Brasileira, em todas as formulas manipuladas:

Forma farmacéutica Ensaio
Formas farmacéuticas solidas Caracteres organolépticos, peso médio,

eso unitario
Formas farmacéuticas semi-sdélidas Caracteres organolépticos, pH (quando
aplicavel), peso

Formas farmacéuticas liquidas (nao Caracteres organolépticos, pH, volume
estéreis)

Forma farmacéutica Ensaio
Formas farmacéuticas sélidas Caracteres organolépticos, peso médio,
desvio padrao e coeficiente de Variacao
Formas farmacéuticas semi-sélidas Caracteres organolépticos, pH (quando
aplicavel), peso
Formas farmacéuticas liquidas (ndo | Caracteres organolépticos, pH, volume
estéreis)

Justificativa: o desvio padrao e o coeficiente de variacao fornecem os
parametros para aprovacao do medicamento manipulado e inclui peso unitario.

9.2. Para o _monitoramento _do processo de manipulacdo de formas farmacéuticas
solidas, a farmacia deve realizar teste de uniformidade de conteudo do principio ativo

das formulas cuja unidade farmacotécnica contenha farmaco(s) em quantidade iqual ou

inferior a cinco miligramas.



9.2. Para o monitoramento do processo de manipulacido de formas
farmacéuticas solidas, a farmacia deve realizar teste de uniformidade de
conteudo do principio ativo de formulas cuja unidade farmacotécnica contenha
farmaco(s) em quantidade igual ou inferior a cinco miligramas, através de
marcadores de processo que identifiquem o uso adequado da farmacotécnica,
em 3 dosagens distintas: 1mg, 2,5mg e 5 mg.

Justificativas:

A manutencao da periodicidade mensal inviabilizara a manipulacdao dos
farmacos com dose igual ou inferior a 5mg em todas as farmacias brasileiras em
funcao :

a) do volume de analises geradas ser absurdamente maior que a capacidade
operacional dos laboratorios de terceirizacao do pais. Numa analise superficial
rapida, verifica-se a necessidade de atendimento imediato a 250.000 analises de
uniformidade de conteudo no periodo. Observando que cada analise envolve 10
testes isolados, eleva-se o valor inicial a 2.500.000 analises isoladas.

b) do alto volume de residuos que serao gerados diante desta demanda,
contrapondo-se ao Programa de Gerenciamento de Residuos em Saude,
solicitado neste documento.

c) do custo do teste de uniformidade de conteudo.

d) da inviabilidade no atendimento de prescric6es eventuais e especificas de
dosagens baixas, indisponiveis no mercado, impossibilitando a correta
assisténcia farmacéutica a estes pacientes.

9.2.1. O monitoramento deve obedecer a uma periodicidade mensal e utilizar técnicas de
amostragem que garantam a representatividade em relacao ao numero _de formulas

manipuladas no més anterior, concentracao de principio ativo e manipulador.
9.3. Os resultados de todas as verificacoes devem ser reqgistrados.

inclusao

9.3. Para manipulacio dos medicamentos que contenham farmacos em
quantidade igual ou inferior a 5mg:

a) Todos os farmacos devem ser manipulados através de processo de diluicao
geomeétrica

b) ldentificados através de cores distintas do diluido e da substancia pura

c) Determinar peso médio com seu respectivo coeficiente de variacao

d) Realizar analise de uniformidade de conteudo semestral

e) Para farmacos de baixo indice terapéutico baixa dosagem e alta poténcia
estabelecer uma periodicidade trimestral como previsto no item 2.14.3. Do anexo
!

Justificativa:

Os desvios de qualidade observados no setor sao evitados através do
acompanhamento dos processos farmacotécnicos basicos e por isso,
recomendamos a técnica de diluicao geométrica para tais farmacos.

9.4.(ex-9.2.1.) O monitoramento do processo deve obedecer a uma periodicidade
minima semestral.

Justificativa: vide justificativa 9.2.



10. MANIPULAGCAO DO ESTOQUE MINIMO:

10.1. A farmécia pode manipular e manter estoque minimo de preparacoes oficinais constantes
do Formulério Nacional, devidamente identificadas, e de bases galénicas, de acordo com as
necessidades técnicas e gerencias do estabelecimento, desde que garanta a qualidade e
estabilidade das preparacgoes.

10.1. A farmacia pode manipular e manter estoque minimo de preparacoes
oficinais constantes do Formulario Nacional, ou Formularios oficiais
reconhecidos pela ANVISA conforme legislacdo normativa, devidamente
identificado, e de bases galénicas, de acordo com as necessidades técnicas e
gerencias do estabelecimento, desde que garanta a qualidade e estabilidade das
preparacoes.

Justificativa: o Formulario Nacional ainda nao contempla todas as férmulas
oficinais disponiveis

10.2. A farmécia de atendimento privativo de unidade hospitalar pode manter estoque minimo
de bases galénicas e de preparagdes magistrais e oficinais, devidamente identificadas, em
quantidades que atendam uma demanda previamente estimada pelo estabelecimento, de
acordo com suas necessidades técnicas e gerenciais, e desde que garanta a qualidade e
estabilidade das preparacgdes.

Inclusao

10.2. Quando se tratar de preparacoes magistrais especiais que requeiram
técnica e aparelhagens especificas ao seu manuseio, podera a farmacia possuir
estoque minimo de preparacées magistrais semi-acabadas por um periodo que
nao ultrapasse 30 dias, para atendimento de prescricoes médicas no caso de
preparacoes habitualmente prescritas e de uso freqiiente (RDC 33/00 — RT
6.2.7.2).

Justificativas:

-a manutencao de preparacoes magistrais semi-acabadas facilita o
gerenciamento técnico da farmacia, nao traz prejuizo as BPMFs.

-a antecipacao de preparacoes magistrais semi-acabadas é importante para
viabilizar o atendimento a urgéncias que atente a vida do paciente , e viabilizar
a manipulacao propriamente dita de algumas formas farmacéuticas de maior
complexidade técnica.

10.3. As preparagbes para compor estoque minimo devem atender a uma ordem de
manipulacdo especifica para cada lote, seguindo uma formulagdo padrdo. A ordem de
manipulagdo deve conter, no minimo, as seguintes informagoes:

a) nome e a forma farmacéutica;

b) relacdo das substancias que entram na composicdo da preparagdo ou da base galénica e
suas respectivas quantidades;

c¢) tamanho do lote;

d) data da preparagéo;

e) prazo de validade;

f) nimero de identificagao do lote;

g) nimero do lote de cada componente utilizado na formulagéo;

h) registro devidamente assinado de todas as operagdes realizadas;

i) registro dos controles realizados durante o processo;

j) registro das precaugdes adotadas;

k) registro das observagdes especiais feitas durante a preparagéo do lote;

I) avaliagdo do produto manipulado.



Inclusao

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

Justificativa:
-nao consta este item no documento , a exemplo da RDC33/00.

10.4. Os rotulos das preparagbes de estoque minimo, antes da dispensacgéo, devem conter:
identificacao do produto, data da manipulagéo, nimero do lote e prazo de validade.

10.5. Os roétulos das preparagdes do estoque minimo, devem apresentar, no momento da
dispensacao, as informacdes estabelecidas no item 12 deste Anexo , acrescidas do n® de lote
da preparagao.

10.6. Ap6s a manipulagéo, o medicamento deve ser submetido & inspecéo visual e conferéncia
de todas as etapas do processo de manipulagdo, verificando a clareza e a exatiddo das
informagdes do rotulo.

10.7. Poderd, ainda, ser mantido estoque minimo de matérias-primas previamente diluidas pela
farmacia, atendidas as disposicoes deste Regulamento, em especial as constantes dos Anexos
e lll.

11. CONTROLE DE QUALIDADE DO ESTOQUE MiNIMO

11.1. Na manipulacdao do estoque minimo, deve ser realizado o controle em processo,
devidamente documentado, para garantir o atendimento as especificacoes estabelecidas
para o produto, hdo sendo permitida sua terceirizacao.

11.2. A farmacia deve possuir procedimentos operacionais escritos e estar devidamente
equipada para realizar andlise lote a lote dos produtos de estoque minimo, conforme os
itens abaixo relacionados, quando aplicaveis, mantendo os reqgistros dos resultados:

a) caracteres organolépticos;

b) pH;

c) peso médio;

d) viscosidade;

€) grau ou teor alcodlico;

f) densidade;

d) volume;

h) teor do principio ativo;

i) dissolucéo;

i) pureza microbiolégica.

11.2.1. As andlises descritas no item 11.2 devem ser realizadas conforme metodologia
oficial e em amostragem estatisticamente aceitavel.

11.2.2. A farmacia deve dispor de laboratdrio de controle de qualidade capacitado para
realizacao de controle em processo e andlise da preparacdo manipulada, do estoque
minimo, referidos nas letras “a”’ a “q” do item 11.2.

11.2.3. E facultado a farmacia terceirizar o controle de qualidade de preparacées
manipuladas do estoque minimo, em laboratérios tecnicamente capacitados para este
fim, mediante contrato formal, para a realizacao dos itens ‘h”,‘i” e ‘1’ acima referidos.
11.3. A farmacia deve manter amostra de referéncia de cada lote de estogue minimo
preparado, até 4 (quatro) meses apos o vencimento do medicamento ou da base
galénica. A quantidade de amostra mantida deve ser suficiente para a realizacido de duas
andlises completas.

12. ROTULAGEM E EMBALAGEM:

Devem existir procedimentos operacionais escritos para rotulagem e embalagem de produtos
manipulados. Os rétulos devem ser armazenados de forma segura e com acesso restrito.

12.1. Toda preparagédo magistral deve ser rotulada com:

a) nome do prescritor;

b) nome do paciente;

¢) numero de registro da formulagéo no Livro de Receituario;

d) data da manipulagao;

e) prazo de validade;

f) componentes da formulagdo com respectivas quantidades;



g) nimero de unidades;

h) peso ou volume contidos;

i) posologia;

j) identificag@o da farmécia;

k) C.N.P.J;

I) endereco completo;

m) nome do farmacéutico responsavel técnico com o respectivo nimero no Conselho Regional
de Farmacia.

12.2. Toda preparagéo oficinal deve conter os seguintes dados em seu rétulo:

a) data de manipulacéo;

componentes da formulagao com respectivas quantidades;
numero de unidades;

g) posologia;

h) identificacao da farmacia;

i) C.N.P.J;

j) endereco completo do estabelecimento;

k) nome do farmacéutico responsavel técnico com o respectivo nimero de inscrigdo no
Conselho Regional de Farmacia.

12.2. Toda preparacao oficinal deve conter os seguintes dados em seu rétulo:

a) denominacao farmacopéica do produto;

Justificativa: a denominacao farmacopéica do produto compreende sua
formulacao com ativos e dosagens relacionados.

12.3. Para algumas preparagdes magistrais ou oficinais sdo necessarios rétulos ou etiquetas
com adverténcias complementares impressas, tais como: "Agite antes de usar", "Conservar em
geladeira", "Uso interno", "Uso Externo", "N&o deixe ao alcance de criangas”, "Veneno", “Diluir
antes de usar” e outras que sejam previstas em legislagdo especifica e que venham auxiliar o
uso correto do produto.

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

12.5. As substancias que compdem as preparagbes magistrais e oficinais devem ser
denominadas de acordo com a DCB ou, na sua auséncia, a DCI ou o CAS vigentes, quando
houver.

12.6. Rotulos de preparagbes magistrais contendo substéncias sujeitas a controle especial
devem conter ainda informagdes previstas em legislacao sanitaria especifica.

13. DISPENSACAO:
13.1. O farmacéutico deve prestar assisténcia e atencao farmacéutica necessarias aos

pacientes, objetivando o uso correto dos produtos.
13.1. O farmacéutico deve prestar orientacoes farmacéuticas necessarias aos

pacientes, objetivando o uso correto dos produtos.

Justificativa: assisténcia e atencao farmacéutica envolvem mais do que uso
correto dos produtos. Para esta finalidade a orientacao adequada é suficiente.

13.2. As receitas aviadas devem receber uma identificagdo que comprove o aviamento.
13.3. A repeticdo de atendimento de uma mesma receita somente é permitida se houver

indicacao expressa do prescritor quanto a duragao do tratamento.
Excluir.

Justificativa: PARECER JURIDICO em anexo.

14. CONSERVACAO E TRANSPORTE:



A empresa deve manter procedimentos escritos sobre a conservagdo, transporte, até a
dispensacao dos produtos manipulados que garantam a manutencao das suas especificacdes
e integridade.

14.1. Os medicamentos termossensiveis devem ser mantidos em condicées de temperatura
compativeis com sua conservagao, mantendo-se os respectivos registros e controles

14.2. Os produtos manipulados ndo devem ser armazenados ou transportados com os
seguintes materiais:

a) alimentos e materiais pereciveis;

gases;
substancias corrosivas ou toxicas;

g) materiais radioativos;
h) outros produtos que possam afetar a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos
manipulados

15. GARANTIA DA QUALIDADE:

A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar que os produtos e servigcos estejam
dentro dos padrdes de qualidade exigidos.

15.1. Para assegurar a qualidade das férmulas manipuladas, a farmacia deve possuir um
Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as Boas Praticas de Manipulagao
(BPM), totalmente documentado e monitorado.

15.2. O Sistema de Garantia da Qualidade para a manipulagdo de férmulas deve assegurar
que:

a) as operagbes de manipulagdo sejam claramente especificadas por escrito e que as
exigéncias de BPM sejam cumpridas;

b) a aceitacdo de demanda de manipulagdes seja compativel com a capacidade instalada da
farmacia;

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

d) os equipamentos sejam calibrados, com documentagdo comprobatéria;

e) sejam elaborados procedimentos escritos relativos a todas as operagdes de manipulacao,
controle de qualidade e demais operagdes relacionadas ao cumprimento das BPM,;

f) a preparacéo seja corretamente manipulada, segundo procedimentos apropriados;

g) a preparagdo seja manipulada e conservada de forma que a qualidade da mesma seja
mantida;

h) todos os procedimentos escritos sejam cumpridos;

i) sejam realizadas auditorias internas de modo a assegurar um processo de melhoria continua;
j) exista um programa de treinamento inicial e continuo;

k) exista a proibicdo de uso de cosméticos, jbias e acessdrios para o pessoal com atividades
na manipulagéo;

I) a padronizagdo dos excipientes das formulagbes seja embasada em critérios técnico-
cientificos;

m) exista um sistema controlado, informatizado ou n&o, para arquivamento dos documentos
exigidos para substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

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

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

15.4. Prazo de validade.

15.4.1. A determinacdo do prazo de validade deve ser baseada na avaliacdo fisico-
gquimica das drogas e consideracoes sobre a sua estabilidade. Preferencialmente, o
prazo de validade deve ser atrelado ao periodo de tratamento.

15.4.2. Fontes de informacdes sobre a estabilidade fisico-quimica das drogas devem incluir
referéncias de compéndios oficiais, recomendacdes dos produtores das mesmas e publicagoes
em revistas indexadas.

15.4.3. Na interpretagdo das informagbes sobre estabilidade das drogas devem ser
consideradas todas as condi¢cdes de armazenamento e conservacao.




15.4.4. Devem ser instituidos procedimentos que definam a politica da empresa quanto as
matérias-primas préximas ao vencimento.

15.5. Documentacao:

A documentagéo constitui parte essencial do Sistema de Garantia da Qualidade.

15.5.1. A licenca de funcionamento expedida pela autoridade sanitaria local , Autorizagédo de
Funcionamento e, quando for o caso, a Autorizagéo Especial expedida pela ANVISA, devem
estar afixadas em local visivel, e a inspecado para concessao da licenca deve levar em conta
o(s) grupo(s) de atividades para os quais a farmacia pode ser habilitada.

15.5.2. Os Livros de Receituario, Livros de Registro Especifico, os balangos, as receitas, as
notificagdes de receitas e as notas fiscais devem ser mantidos no estabelecimento, de forma
organizada, informatizado ou néo.

15.5.3. Devem ser mantidos em arquivo os documentos comprobatérios de: especificacdes dos
materiais utilizados, andlise das matérias-primas, procedimentos operacionais e respectivos
registros e relatérios de auto-inspegao.

15.5.4. A documentagéo deve possibilitar o rastreamento de informagdes para investigacdo de
qualquer suspeita de desvio de qualidade.

15.5.5. Os documentos devem ser aprovados, assinados e datados pelo Responsavel Técnico
ou pessoa por ele autorizada. Qualquer alteragao introduzida deve permitir o conhecimento de
seu contelido original e, conforme o caso, ser justificado o motivo da alteracao.

15.5.6. Os dados inseridos nos documentos durante a manipulagdo devem ser claros, legiveis
€ sem rasuras.

15.5.7. Os documentos referentes a manipulagcao de férmulas devem ser arquivados durante 6
(seis) meses apds o vencimento do prazo de validade do produto manipulado, ou durante 2
(dois) anos quando o produto contiver substéncias sob controle especial, podendo ser utilizado
sistema de registro eletrénico de dados ou outros meios confiaveis e legais.

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

15.6. Auto — Inspecéo:

A auto-inspegéo € o recurso apropriado para a constatagédo e avaliagdo do cumprimento das
BPMF. Devem ser realizadas, no minimo uma vez ao ano e suas conclusdes devidamente
documentadas e arquivadas.

15.6.1. Com base nas conclusdes das auto-inspecdes devem ser estabelecidas as acgoes
corretivas necessarias para assegurar o cumprimento das BPMF.

15.7. Atendimento a reclamacoes:

Toda reclamacao referente a desvio de qualidade dos produtos manipulados deve ser
registrada com o nome e dados pessoais do paciente, do prescritor, descricdo do produto,
nuamero de registro da formulagdo no Livro de Receituario, natureza da reclamagéo e
responsavel pela reclamagéo, ficando o farmacéutico responsavel pela investigacdo, tomada
de medidas corretivas e esclarecimentos ao reclamante, efetuando também os registros das
providéncias tomadas.

15.7.1. No caso de produtos devolvidos por motivo de desvios de qualidade comprovados, a
farmacia deve comunicar a autoridade sanitaria competente.

15.7.2. A farméacia deverd afixar, de modo visivel, no principal local de atendimento ao publico,
placa informativa contendo endereco e telefones da autoridade sanitaria local, orientando os
consumidores que desejarem encaminhar reclamagdes sobre produtos manipulados.



ANEXO Il - BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO DE SUBSTANCIAS DE BAIXO iNDICE
TERAPEUTICO

1. OBJETIVO

Este anexo fixa os requisitos minimos para a manipulagédo de substancias de baixo indice
terapéutico, complementando os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico e no
ANEXO .

2. CONDIGCOES

2.1. A manipulagdo de produtos farmacéuticos, em todas as formas farmacéuticas de uso
interno, que contenham substancias de baixo indice terapéutico somente sera permitida as
farmacias que cumprirem as condi¢gdes estabelecidas neste anexo, no Regulamento Técnico e
no Anexo .

2.2. Para prescricao de substéncia sujeita a controle especial, conforme Portaria SVS/MS
344/98 e suas atualizacoes, deve ser usado formuldrio especifico de prescricdo acompanhado
da Prescricao Médica para Medicamento Manipulado prevista no Item 4 deste anexo.

2.3. Séo consideradas substancias de baixo indice terapéutico:

acido valproico;

aminofilina;

carbamazepina;

ciclosporina;

clindamicina;

clonidina;

clozapina;

colchicina;

digoxina;

disopiramida;

fenitoina;

litio;

minoxidil;

oxcarbazepina;

prazosina;

primidona;

procainamida;

quinidina;

teofilina;

verapamil (Cloridrato);

varfarina.

2.4. As substancias clonidina, colchicina, digoxina, minoxidil, varfarina, prazosina, sdo definidas
para fins deste regulamento como farmacos de baixo indice terapéutico, baixa dosagem e alta
poténcia.

2.5. As substancias acido valproico, aminofilina, carbamazepina, litio, ciclosporina,
clindamicina, clozapina, disopiramida, fenitoina, oxcarbazepina, primidona, procainamida,
quinidina, teofilina, verapamil, para fins deste regulamento séo definidas como farmacos de
baixo indice terapéutico, alta dosagem e baixa poténcia.

2.6. Para manipulagdo das substancias de baixo indice terapéutico, em todas as formas
farmacéuticas de uso interno devem ser observadas as seguintes condigdes:

a) observancia aos padrdes técnicos minimos referentes as Boas Préaticas de Manipulagéao de
Substancias de Baixo Indice Terapéutico, em complementagdo aos requisitos do Regulamento
Técnico e Anexo |;

b) atendimento do Padrdo Minimo para Prescricdo Médica, de que trata o item 3, preenchido
de forma legivel;

c) esclarecimento do médico ao paciente ou seu responsavel legal, sobre os potenciais riscos e
efeitos colaterais relacionados ao uso dos medicamentos relacionados neste anexo e
formalizacdo de Termo de Responsabilidade para Prescricdo, Manipulagdo e Uso de
Medicamentos, devidamente assinado, de acordo com o disposto no ltem 4;

d) dispensagdo acompanhada pela bula simplificada contendo os padrées minimos de
informagdes ao paciente disposto no anexo VIl desta Resolucgéo;

e) dispensacao mediante atengao farmacéutica.



2.7. A farmacia que pretenda manipular substancia de baixo indice terapéutico, em todas as
formas farmacéuticas de uso interno, deve notificar a Vigilancia Sanitaria local de que se
encontra apta a realizar esta atividade.

2.8. A autoridade Sanitaria deve observar na inspecao para concessao de Licenga Sanitaria, na
sua renovacao e nas demais acoes de fiscalizagao, se a farméacia que apresentou a Notificagao
disposta no item 2.7., atende aos requisitos das Boas Praticas de Manipulagéo de Substéncia
de Baixo Indice Terapéutico, conforme estabelecido neste Anexo.

2.9. Considera-se que as disposicbes constantes deste Anexo s&o requisitos sanitarios
IMPRESCINDIVEIS para o cumprimento das Boas Praticas de Manipulagdo de medicamentos
contendo substancias de baixo indice terapéutico.

2.10. As farmacias devem apresentar comprovacao da formulagdo para os produtos solidos
manipulados, quando da utilizagdo de cada substancia de baixo indice terapéutico, por meio de
perfil de dissolugéo, de acordo com a monografia das substancias.

2.11. Os excipientes devem ser padronizados de acordo com a compatibilidade das
formulag¢des descritas em compéndios oficiais/farmacopéias/publica¢des cientificas indexadas.
2.12. Este estudo pode ser realizado por empresas individuais, por grupos de empresas
ou associacoes de classe, devendo ser garantida a reprodutibilidade dos mesmos.

2.13. Quando se tratar de substancia de baixo indice terapéutico, baixa dosagem e alta
poténcia ou substancias de baixo indice terapéutico, alta dosagem e baixa poténcia, devem ser
adotados e registrados os procedimentos operacionais.

2.13.1. A aquisicao deve ser precedida da qualificacdo de fornecedores baseados em critérios
pré definidos. Somente podem ser adquiridas matérias-primas que estejam em conformidade
com as especificagées descritas no Anexo I.

2.13.2. A farméacia deve fixar uma identificacdo especial na rotulagem das matérias-primas no
momento do recebimento, alertando de que se trata de substancia de baixo indice terapéutico.
2.13.3. O armazenamento deve ser realizado em local distinto, de acesso restrito, sob guarda
do farmacéutico, com especificacdo de cuidados especiais de armazenamento que garantam a
manutengao das suas especifica¢des e integridade.

2.13.4. Na pesagem para manipulacdo deve haver dupla checagem, sendo uma feita pelo
farmacéutico, com registro dessa operacgao.

2.13.5. Na homogeneizacdo do produto em processo de manipulacdao deve ser
empregada a mesma metodologia utilizada para obtencédo do produto objeto do perfil de
dissolucéo e ainda, os mesmos excipientes da diluicao prevista no item 2.14.2.

2.13.6. No processo de encapsulamento devem ser utilizadas capsulas com o menor tamanho,
de acordo com a dosagem. Deve haver controle do peso médio e peso unitdrio, conforme
metodologia descrita na Farmacopéia Brasileira 42 edi¢éo e suas atualizagbes;

2.13.7. O envase e rotulagem devem seguir as disposigdes constantes do Anexo | desta
Resolugéo;

2.13.8. Dispensagao mediante atengdo farmacéutica com acompanhamento do paciente, que
consiste na avaliagdo e monitorizagdo do uso correto do medicamento; acompanhamento este
realizado pelo farmacéutico e por outros profissionais de saude.

2.14. Quando se tratar, especificamente de substancia de baixo indice terapéutico, baixa
dosagem e alta poténcia, devem ainda ser adotados e registrados os procedimentos.

2.14.1. Na pesagem para diluicdo deve haver dupla checagem - operador e farmacéutico, com
registro dessa operacao;

2.14.2. No processo de diluicido e homogeneizacdao deve ser utilizada a metodologia de
diluicdo geométrica com escolha e padronizacdo de excipientes, de acordo com o que
foi utilizado para realizacéo do estudo de perfil de dissolucéo;

2.14.3.Deve haver monitoramento trimestral do diluido armazenado, com analises de teor e
uniformidade de contetdo, podendo haver diminuicao do tempo de monitoramento dependendo
do tipo do diluido.

3. PADRAO MIiNIMO PARA A PRESCRICAO MEDICA

PRESCRICAO MEDICA PARA MEDICAMENTO MANIPULADO

IDENTIFICACAO DO PRESCRITOR

Nome:

Endereco:

Estado:

Conselho Profissional:




Numero de Registro no Conselho Profissional:

IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Nome:

Idade:

Endereco:

Telefone:

CID:

PRESCRICAO

PREENCHIMENTO FACULTATIVO PELO PRESCRITOR

INDICACOES :

CONTRA- INDICACOES:

ORIENTACOES DE USO:

4. TERMO DE RESPONSABILIDADE PARA PRESCRICAO, MANIPULACAO E USO DE
MEDICAMENTOS

Eu, Dr. , registrado no Conselho
Regional de Medicina do Estado, sob o numero , Sou o responsavel pelo
tratamento e acompanhamento do paciente ,
residente no endereco ) cidade

, estado e telefone para contato ,
para quem estou prescrevendo o medicamento para ser manipulado contendo:
() acido valproico () litio
() aminofilina () minoxidil
() carbamazepina () oxcarbazepina
() ciclosporina () prazosina
() clindamicina () primidona
() clonidina () procainamida
() clozapina () quinidina
() colchicina () teofilina
() digoxina () verapamil
() disopiramida () varfarina
() fenitoina

Declaro _que tenho conhecimento que trata-se de farmaco de baixo indice
terapéutico, ou seja, que sua dose terapéutica esta muito proxima da dose letal, o que

exige extremo rigor nos procedimentos de manipulacéo.

Nome

e assinatura do prescritor Nome e assinatura do farmacéutico responsavel

= (nome do(a) paciente ou seu
Responsavel Legal) abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a)
claramente sobre todas as indicacoes, contra-indicacoes, principais efeitos colaterais e
riscos relacionados ao uso de medicamentos contendo substancias de baixo indice
terapéutico e estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim.
Expresso também minha concordancia e espontidnea vontade em submeter-me ao
referido tratamento.

Assim, declaro que fui _claramente informado(a) pelo prescritor sobre as indicacoes,
contra-indicacdes, potenciais efeitos colaterais e riscos.

Autorizo o Ministério da Saude e a ANVISA a fazer uso de informacoes relativas ao meu
tratamento desde que assequrado o anonimato.

Paciente ou Responsavel legal:

Documento de identidade:

Sexo: Masculino () Feminino () | Idade:

Endereco:

Cidade: | CEP: | Telefone:




Responsavel legal (quando for o caso):

Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Prescritor: | CR__: | UF:
Endereco:

Cidade: | CEP: | Telefone:
Observacgoes:

1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura séao
imprescindiveis para a dispensacédo do medicamento.

2. Este Termo sera preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia
responsavel pela dispensacdo dos medicamentos e a outra ficara retida com o
prescritor, sendo opcional a entrega de uma via ao paciente.

exclusao dos itens 3 e 4

Justificativa: parecer juridico (requer isonomia com a especialidade
farmacéutica, que nao precisa destes formularios, e que oferece os mesmos
riscos para os pacientes.)

5. PADRAO MIiNIMO PARA INFORMACOES AO PACIENTE
5.1. Os padrdes minimos para informagdes ao paciente usuario de medicamentos a base de
substancias de baixo indice terapéutico sdo os relacionados no Anexo VIl desta Resolugao.




ANEXO Il - MANIPULAGAO DE HORMONIOS, ANTIBIOTICOS, CITOSTATICOS E
SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL

ANEXO Il - MANIPU!.A(}AO DE HORMONIOS, ANTIBIOTICOS E CITOSTATICOS
DE FORMA FARMACEUTICA SOLIDA DE USO ORAL.

Justificativas: As substancias pertencentes a Portaria SVS/MS n? 344/98* nao
deverao fazer parte do anexo porqué:

a) Nao representam perigo a quem manipula e nao oferecem contaminacao ao
meio ambiente;

b) Sao pos cristalinos e que na sua maioria nao sao leves;

c) Apesar de ligarem-se as proteinas plasmaticas em percentuais de médio a
elevado (60-99%), sao poucas as interacoes medicamentosas clinicamente
significativas por competicao por locais de ligacoes comuns nas proteinas
plasmaticas (nao sao drogas alvas de importancia clinica);

d) Para terem eficacia assegurada, por via oral, terao que ser submetidas ao
metabolismo de 12 passagem pelo figado, ndao ocorrendo qualquer perigo por
inalacao;

e) Nao interferem no funcionamento do sistema hormonal, pois nao sao
horménios glandulares;

f) Nao sao altamente téxicas como os citostaticos que agem na mitose celular;
g) Nao concorrem para a resisténcia microbiana, como os antibiéticos;

h) Os anticonvulsivantes, anestésicos gerais e hipnoticos sedativos sao
farmacos estruturalmente inespecificos, e devem sua acao as propriedades
fisico-quimicas e nao a complexacao com receptores especificos;

i) O National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) apresenta
uma lista de farmacos considerados perigosos do ponto de vista ocupacional,
na qual constam agentes citostaticos, antimicrobianos, horménios (constam
principalmente os hormoénios sexuais, mas nao constam, por exemplo, os
hormoénios da tiredide ) e alguns agentes biotecnoldgicos. Nao se justifica a
segregacao da manipulacdao dos produtos controlados por motivos de riscos
ocupacionais, a segregacao deve ser somente no acesso e no armazenamento.
A maior parte dos farmacos da portaria 344

j) De acordo com a Resolucao RDC n? 210/03 - Boas Praticas de Producao de
Medicamentos para : hormoénios-necessario area exclusiva; citostaticos-
necessario area exclusiava; antibiétiocos beta-lactamicos-imprescindivel area
exclusiva; antibioticos nao beta-lactamicos -nao necessario area exclusiva e
deve haver procedimento escrito para evitar a contaminacao cruzada;
substancias psicoativas: nao é necessario area exclusiva edeve haver
procedimento escrito para evitar a contaminacao cruzada;

k) Conformidade com a RDC 35/03 e CP 94/05

1. OBJETIVO

Este anexo fixa os requisitos minimos exigidos para a manipulacdo de medicamentos a base
de hormobnios, antibidticos, citostaticos e substancias sujeitas a controle especial,
complementando os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Manipulacdo e no ANEXO I.

1. Objetivo

Este anexo fixa os requisitos minimos exigidos para a manipulacido de
medicamentos a base de hormoénios, antibiéticos, citostaticos, complementando
os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Manipulacao e no ANEXO



2. CONDICOES GERAIS

2.1. A prescricdo de substancia sujeita a controle especial deve obedecer a Portaria SVS/MS
344/98, suas atualizagbes ou outra norma que a complemente ou substitua. Caso se trate de
substancia de baixo indice terapéutico deve obedecer ainda as disposi¢cdes do Anexo Il.

2.2. Para a manipulacdo de horménios, antibidticos, citostaticos e substancias sujeitas a
controle especial, em todas as formas farmacéuticas de uso interno devem ser observadas as
seguintes condicoes:

a) observancia aos padrdes técnicos minimos de Boas Praticas de Manipulagao de Hormoénios,
Antibioticos, Citostaticos e Substancias Sujeitas a Controle Especial, em complementacao aos
requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico e no Anexo |.

b) atendimento a legislacdo especifica no caso de manipulacdo de substancias sujeitas a
controle especial;

¢) dispensagao mediante atencéo farmacéutica;

c) dispensacao mediante orientacao farmacéutica;

Justificativa: atencao farmacéutica envolve mais do que uso correto dos
produtos. Para esta finalidade a orientacao adequada é suficiente.

d) No caso de dispensagédo de antibidticos, deve ser salientada a necessidade de uso do
medicamento pelo periodo minimo de tratamento preconizado pelo prescritor, mesmo que 0s
sintomas tenham desaparecido.

2.3. A farmécia que pretenda manipular horménios, antibiéticos, citostaticos e substéncias
sujeitas a controle especial, deve notificar a Vigilancia Sanitaria local de que se encontra apta a
realizar esta atividade.

2.3.1. As farmacias que ja desenvolvem as atividades de que trata este item devem notificar a
vigilancia sanitaria local que manipulam tais substancias, dentro do prazo de 30 (trinta) dias a
partir da publica¢do da resolucéo.

2.3.2. A autoridade Sanitaria deve observar na inspecao para concessao de Licenga Sanitaria,
na sua renovacao e nas demais acgOes de fiscalizacdo, se a farmacia que apresentou a
Notificagdo disposta nos itens 2.3 e 2.3.1., atende aos requisitos das Boas Préaticas de
Manipulacdo de horménios, antibiéticos, citostaticos e substancias sujeitas a controle especial.
2.4. Somente podera ser iniciada a manipulagdo de substancias sujeitas a controle especial
apds a publicagdo em Diario Oficial da Autorizagao Especial emitida pela ANVISA.

2.5. Para a manipulagcdo de preparagdes estéreis contendo substéncias de que trata este
anexo, devem ser atendidas, ainda, as disposi¢des do Anexo IV.

2.6. Considera-se que as disposicbes constantes deste Anexo s&o requisitos sanitarios
IMPRESCINDIVEIS para o cumprimento das Boas Praticas de Manipulagdo de homonios,
antibioticos, citostaticos e substancias sujeitas a controle especial.

2.6. Considera-se que as disposicoes constantes deste Anexo sa@o requisitos
sanitarios NECESSARIOS para o cumprimento das Boas Praticas de
Manipulacao de hormoénios, antibiéticos, citostaticos.

Justificativa: De acordo com a Resolucao- RDC n? 210/03 — capitulo 8 -
producao.

2.7. As farmacias devem possuir salas de manipulagédo dedicadas ou locais isolados, para a
manipulacdo de cada uma das classes terapéuticas constantes deste Anexo, com sistemas de
exaustao independentes e com eficiéncia comprovada. Tais salas ou locais devem ser
projetados de forma a impedir o langamento de pds no laboratério ou no meio ambiente,
evitando contaminagéo cruzada, protegendo o manipulador e 0 meio ambiente.

2.7. As farmacias devem possuir sala de manipulacao dedicada ou local isolado,
para a manipulagdao das classes terapéuticas constantes deste Anexo, com
sistema de exaustao adequado. Tal sala ou local devem ser projetados de forma
a impedir o lancamento de pés no laboratorio ou no meio ambiente, evitando
contaminacao cruzada, protegendo o manipulador e o meio ambiente.

Justificativa:

-levando-se em consideracao que os riscos ocupacionais estao relacionados ao
nivel de exposicao (quantidade) e ao limite de exposicao ocupacional (LEO)
estabelecido para cada substancia, é pertinente considerar a pequena



quantidade usualmente manipulada na farmacia magistral . Dentro de uma linha
técnica e de bom senso, nao se justifica a necessidade da existéncia de mais de
uma sala especifica (devidamente equipada c/ sistema de exaustao e filtros) para
manipulacdo de farmacos considerados perigosos. As diferentes classes
terapéuticas poderiam ser manipuladas com seguranca em sessoes de
manipulacao diferenciadas na mesma area segregada, com a prévia limpeza,
com medidas preventivas de contaminacdao cruzada e de sanitizacao
(devidamente documentas) antes do inicio e entre as sessoes (observando as
boas praticas ).

-na literatura nao ha mencao de que cada classe terapéutica de farmacos
considerada perigosa deva ser manipuladas em uma area especifica e sim que
farmacos citotoxicos/antineoplasicos e aqueles considerados perigosos devem
ser manipulados em area segregada, subentendendo a possibilidade de sessoes
de manipulacao diferenciadas para classes diferentes.

-adicionalmente, a protecao oferecida pela area ao manipulador sera a mesma
independente de qual substancia sera manipulada e que as medidas preventivas
a contaminacao cruzada podem ser facilmente implantada se utilizando um
mesmo ambiente.

2.8. Na pesagem de substancias constantes deste anexo, devem ser adotados procedimentos
para evitar a contaminagao cruzada.

2.8.1. No caso dos hormbnios, citostaticos, antibiéticos penicilinicos e cefalosporinicos, a
pesagem deve ser efetuada na respectiva area de manipulagao.

2.9. As balancas e suas adjacéncias devem sofrer processo rigoroso de limpeza antes e apos
cada pesagem.

2.10.Todos os utensilios utilizados na manipulagdo de substancias constantes deste anexo
devem ser separados e identificados por classe terapéutica.

2.11. Deve ser assegurado o uso de equipamentos de protegao individual apropriados,
condizentes com os riscos, os controles e o volume de trabalho, visando protecéo e seguranga
dos manipuladores.

2.12. Os funcionérios diretamente envolvidos na manipulacdo de substancias e produtos de
que trata este anexo devem ser submetidos a exames médicos especificos, atendendo ao
Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO), recomendando-se ainda que
seja adotado sistema de rodizio no trabalho;

2.12.1.0s responsaveis pela elaboragdo do PCMSO devem ser comunicados sobre a
manipulagdo de substancias constantes deste anexo.

2.13. Deve haver procedimento operacional especifico para evitar contaminagao cruzada.

2.14. As farmacias devem apresentar comprovagéo da formulagédo para os produtos solidos
manipulados, quando da manipulacdo de hormdnios, antibidticos, citostaticos e substancias
sujeitas a controle especial, por meio de perfil de dissolugéo, de acordo com a monografia das
substancias.

2.14. As farmacias devem apresentar comprovacao da formulaciao para os
produtos solidos manipulados, quando da manipulacado de hormonios,
antibioticos, citostaticos, constantes na Classe Il do sistema de classificacao
biofarmacéutica, por meio de perfil de dissolucao, de acordo com a monografia
das substéancias.

Justificativa :

-a necessidade ou nao de realizacao do perfil de dissolucao deve ser orientada
sob o critério do sistema de classificacao biofarmacéutica (BSC) que se baseia
nas caracteristicas de solubilidade e permeabilidade do farmaco.

-farmacos considerados Classe Il (baixa solubilidade e alta permeabilidade)
justifica-se o perfil de dissolucado como informativo no desenvolvimento
farmacotécnico. Entretanto, para farmacos de alta solubilidade e alta
permeabilidade (Classe 1), bem como para farmacos de baixa solubilidade e
baixa permeabilidade (Classe IV) ou alta solubilidade e baixa permeabilidade
(classe lll), a correlacado in vivo/ in vitro é baixa ou inexistente, portanto a



determinacao do perfil de dissolucao é de pouca ou nenhuma valia para estes
grupos.

2.14.1. Os excipientes devem ser padronizados de acordo com a compatibilidade das
formulagbes descritas em compéndios oficiais/farmacopéias/ publicagdes cientificas indexadas.
2.14.2. Este estudo podera ser realizado por empresas individuais, por grupos de
empresas ou associacdes de classe, devendo ser garantida a reprodutibilidade dos
mesmos.

2.15. Os procedimentos operacionais devem ser adotados e registrados.

2.15.1. A aquisicdo deve ser precedida da qualificacdo de fornecedores baseados em critérios
pré-definidos, podendo ser adquiridas somente matérias-primas que estejam em conformidade
com as especificagbes descritas no Anexo |.

2.16. O armazenamento deve ser realizado em local distinto, de acesso restrito, sob guarda do
farmacéutico, com especificagdo de cuidados especiais de armazenamento que garantam suas
especificagdes e integridade. O armazenamento de substancias sujeitas a controle especial
deve seguir as disposicdes da regulamentacao especifica.

2.17. Na pesagem para diluicdo, quando for o caso, deve haver dupla checagem - operador e
farmacéutico, com registro dessa operacgao.

2.18. No processo de diluicao e homogeneizacao deve ser utilizada a metodologia de
diluicdo geométrica com escolha e padronizacao de excipientes, de acordo com o que

foi utilizado para realizacao do estudo de perfil de dissolucao.
2.19. Deve haver monitoramento trimestral do diluido armazenado, com analises de teor e

uniformidade de contetdo, podendo haver diminuicao do tempo de monitoramento dependendo
do tipo do diluido. O armazenamento de substancias sujeitas a controle especial deve seguir
as disposicdes da regulamentagao especifica.

2.19. Deve haver monitoramento trimestral do diluido armazenado, caso o
armazenamento ultrapasse esse periodo, com analises de teor e uniformidade
de conteudo, podendo haver diminuicaio do tempo de monitoramento
dependendo do tipo do diluido. O armazenamento de substancias sujeitas a
controle especial deve seguir as disposicoes da regulamentacao especifica.
Justificativa : complementamos o texto para facilitar a interpretacao do item.

2.20. Na pesagem para manipulagdo deve haver dupla checagem, sendo uma pelo
farmacéutico, com registro dessa operacgao.

2.20. Exclusao do item.

Justificativa: O ponto critico do processo para evitar o desvio da qualidade esta
no controle da diluicao geométrica conforme atendido no item 2.17.

2.21. Na homogeneizacao do produto em processo de manipulacao deve ser empregada
a_ mesma metodologia utilizada para obtencao do produto objeto do perfil de dissolucao
e ainda, os mesmos excipientes da diluicdo prevista no item 2.18.

2.22. No processo de encapsulamento devem ser utilizadas cdpsulas com o menor tamanho,
de acordo com a dosagem. Deve haver controle do peso médio e peso unitdrio, conforme
metodologia descrita na Farmacopéia Brasileira 42 edigéo e suas atualizagoes.

2.22. No processo de encapsulamento devem ser utilizadas capsulas com o
menor tamanho, de acordo com a dosagem. Deve haver controle do peso médio,
conforme metodologia descrita na Farmacopéia Brasileira 42 edicao e suas
atualizacoes.

Justificativa: a supressao do termo peso unitario se da por nao haver defini¢ao
para peso unitario na Farmacopéia Brasileira 42 edicao.

2.28. O envase e rotulagem devem seguir as disposi¢cdes constantes do Anexo |.



ANEXO IV - BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO DE PRODUTOS ESTEREIS (BPMPE)
EM FARMACIAS

1. OBJETIVO

Este Anexo fixa os requisitos minimos relativos a manipulagdo de preparacdes estéreis em
farmacias, complementando os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Manipulagao e no Anexo | desta Resolucgéo.

Este anexo destina-se ainda a reconstituigao, transferéncia, incorporagéo e fracionamento de
qualquer medicamento estéril destinado a utilizacdo em servigos de saude.

Caso a farmacia pretenda manipular Solugbes Parenterais de Grande Volume (SPGV) e
estéreis a partir de matérias-primas estéreis devera seguir regulamentacao de boas praticas de
fabricacdo, aplicada a industria farmacéutica, no que couber.

2. CONDICOES

2.1. A farmacia é responsavel pela qualidade das preparagdes estéreis em todas as etapas.

2.2. E indispensavel o efetivo monitoramento de todo o processo de preparacdo, de modo a
garantir ao paciente a qualidade da preparacao a ser administrada.

2.3. Para a manipulagéo de produtos utilizados em Terapia de Nutricdo Parenteral devem ser
obedecidas as disposi¢cdes da Portaria SVS/MS n° 272, de 08 de abril de 1998 ou qualquer
outra que venha complementala, altera-la ou substitui-la.

2.4, Para a manipulagéo de produtos usados em terapia antineoplasica devem ser obedecidas
as disposicoes da RDC 220 de setembro de 2004, contempladas neste Anexo, ou qualquer
outra que venha altera-la ou substitui-la.

2.5. A manipulagdo de antineoplésicos e outras substancias com reconhecido risco quimico
deve seguir critérios rigidos de utilizagdo de equipamentos de protegcéo coletiva (Cabine de
Seguranga Bioldgica) e individual, procedimentos de conservagado e transporte, prevengao e
tratamento em caso de acidentes, de acordo com legislagao especifica.

3. ORGANIZACAO E PESSOAL

3.1. Treinamento

Além de atender aos requisitos descritos no item 3.2 do Anexo |, todo pessoal deve conhecer
os principios das BPMPE.

3.2. Saude, Higiene e Conduta.

3.2.1. O acesso de pessoas as areas de preparacao de formulagdes estéreis deve ser restrito
aos operadores diretamente envolvidos.

3.2.2. Os manipuladores de produtos estéreis devem atender a um alto nivel de higiene e
particularmente devem ser instruidos a lavar corretamente as mé&os e antebragos, com
escovagbes das unhas, utilizando anti-séptico padronizado, antes de entrar na &rea de
manipulacao.

3.2.3. Os operadores que fazem a inspegcdo visual devem ser submetidos a exames
oftalmolégicos periodicos e ter intervalos de descanso freqiientes no periodo de trabalho.

3.3. Vestuario

3.3.1. Os funcionarios envolvidos na manipulagdo de preparagbes estéreis devem estar
adequadamente uniformizados para assegurar a protecdo da preparagdo contra a
contaminagéo e os uniformes devem ser trocados a cada sessao de manipulagéo para garantir
a higiene apropriada.

3.3.2. A colocagéao dos uniformes e calgados, bem como a higiene preparatéria para entrada
nas areas classificadas, devem ser realizadas em areas especificamente destinadas para
vestiario e seguir procedimento estabelecido para evitar contaminagdo microbiana e por
particulas.

3.3.3. Os uniformes e calgados utilizados nas areas classificadas devem cobrir completamente
0 corpo, constituindo barreira & liberagdo de particulas provenientes da respiragdo, tosse,
espirro, suor, pele e cabelo.



3.3.4. O tecido dos uniformes utilizados nas areas classificadas ndo deve liberar particulas ou
fibras e deve proteger quanto a liberagao de particulas naturais do corpo.

3.3.5. Os uniformes usados na area classificada, inclusive méascaras e luvas, devem ser
estéreis e substituidos a cada sess@o de manipulagéo.

3.3.6. Deve ser assegurado que as luvas estéreis sejam trocadas a cada 2 horas de trabalho
de manipulagéo, e sempre que sua integridade estiver comprometida.

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

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

4. INFRA-ESTRUTURA FiSICA

4.1. A farmécia destinada a manipulacdo de preparacdes estéreis deve ser localizada,
projetada e construida ou adaptada segundo padrbes técnicos, contando com uma infra-
estrutura adequada as operagdes desenvolvidas, para assegurar a qualidade das preparagoes.
4.2. A farmacia deve possuir, além das areas comuns referidas no Anexo |, no minimo, as
seguintes areas/salas:

a) sala de limpeza, higienizagéo e esteriliza¢ao;

) sala ou local de pesagem;

) sala de manipulagéo e envase exclusiva;

) area para revisao;

) area para quarentena, rotulagem e embalagem;
f) sala de paramentacao especifica (antecamara).

b
c
d
e

4.3. As farméacias que somente realizam reconstituicdo, transferéncia, incorporagdo ou
fracionamento de especialidades farmacéuticas, devem atender as disposi¢des do item 4.2., no
que couber.

4.4. Nas salas de pesagem, manipulagdo e envase todas as superficies devem ser revestidas
de material resistente aos agentes sanitizantes, lisas e impermeaveis para evitar acimulo de
particulas e microorganismos, possuindo cantos arredondados.

4.5. As salas de pesagem, manipulacdo e envase devem ser projetadas de modo a evitar
superficies de dificil impeza e ndo devem ser usadas portas corredicas.

4.6. Os tetos rebaixados devem ser completamente vedados para evitar a contaminagao
proveniente do espaco entre o teto original e o teto de rebaixamento.

4.7. As tubulacdes instaladas nas salas de pesagem, manipulagdo e envase devem ser
embutidas na parede.

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

4.9. A sanitizacao das areas classificadas constitui aspecto particularmente importante e por
isso devem ser utilizados mais de um tipo de desinfetante, com alternancia periodica.

4.10. Deve ser procedido monitoramento periodico, através de parametros estabelecidos, da
sanitizacdo para detectar o surgimento de microorganismos persistentes ou resistentes

4.11. Na sala de pesagem, e sala de manipulagdo e envase nao é permitido o uso de pia e
ralo, mesmo sifonados.

4.12. Sala de limpeza, higienizacédo e esterilizacéao

4.12.1. A sala destinada a lavagem, esterilizagdo e despirogeniza¢do dos recipientes vazios
deve ser separada e possuir classificagdo 1ISO 8 (100.000 particulas/ pé cubico ar).

4.12.2. A limpeza e higienizagdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para
saude utilizados na manipulacdo de produtos estéreis também deve ser realizada em &rea
classe I1SO 8.

4.12.3 A sala deve ser contigua a area de manipulagao e dotada de passagem de dupla porta
para a entrada de material em condi¢do de seguranga.

4.12.4. Deve dispor de meios e equipamentos para limpeza e esterilizacdo dos materiais antes
de sua entrada na sala de manipulagéo.

4.12.5. No caso do produto manipulado necessitar de esterilizacao final, por calor, 0 processo
de esterilizagdo poderd ser realizado nesta sala, desde que obedecidos procedimentos
previamente estabelecidos e em horério distinto das demais atividades realizadas nesta sala.
4.13. Sala de pesagem



4.13.1. A sala onde ¢ realizada a pesagem deve possuir Classe ISO 7 (10.000 particulas/ pé
cubico de ar) para garantir baixa contagem microbiana e de particulas.

4.14. Sala de manipulacao e envase

4.14.1. A sala destinada a manipulacdo e envase de preparacdes estéreis deve ser
independente e exclusiva, dotada de filiros de ar para retencdo de particulas e
microorganismos, garantindo os niveis recomendados - Classe ISO 5 (100 particulas/ pé
cubico de ar) ou sob fluxo laminar, Classe ISO 5 (100 particulas/ pé cubico de ar), em area
Classe ISO 7 - e possuir pressao positiva

4.14.2. A entrada na sala de manipulagdo deve ser feita exclusivamente através de
antecamara.

4.15. Area para reviséo

4.15.1. Deve existir area especifica para revisdo, com condi¢des de iluminagdo e contraste
adequadas a realizagdo da inspegéo dos produtos envasados.

4.16. Area para quarentena, rotulagem e embalagem

4.16.1. A é&rea destinada & quarentena, rotulagem e embalagem das preparag¢des deve ser
suficiente para garantir as operag¢des de forma racional e ordenada.

4.17. Sala de Paramentacao (antecamara)

4.17.1. A sala de paramentagéo deve possuir cAmaras fechadas, preferencialmente com dois
ambientes (barreira sujo/limpo) para troca de roupa.

4.17.2. As portas de acesso a sala de paramentacdo e salas classificadas devem possuir
dispositivos de seguranga que impegam a abertura simultanea das mesmas.

4.17.3. A sala de paramentagédo deve ser ventilada, com ar filtrado, com pressao inferior a da
sala de manipulacao e superior a area externa.

4.17.4. O lavatério deve possuir torneira ou comando do tipo que dispense o contato das maos
para o fechamento. Junto ao lavatorio deve existir provisdo de sabonete liquido ou antisséptico
€ recurso para secagem das maos.

5. EQUIPAMENTOS, MOBILIARIOS E UTENSILIOS

5.1. Os equipamentos devem ser localizados, projetados, instalados, adaptados e mantidos de
forma a estarem adequados as operacgdes a serem realizadas.

5.2. A estrutura dos equipamentos deve visar a minimizagdo dos riscos de erro e permitir que
0s mesmos sejam efetivamente limpos e assim mantidos para que seja evitada a contaminagéo
cruzada, o acumulo de poeiras € sujeira e, de modo geral, qualquer efeito negativo sobre a
qualidade da manipulagéo.

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

5.4. Os equipamentos de lavagem e limpeza devem ser escolhidos e utilizados de forma que
nao constituam fontes de contaminacao.

5.5. Os produtos usados na limpeza e desinfecgdo ndo devem contaminar os equipamentos de
manipulagdo com substancias toxicas, quimicas, volateis e corrosivas.

5.6. Os desinfetantes e detergentes devem ser monitorados quanto a contaminagéo microbiana
5.7. Apbés o término do trabalho de manipulacdo os equipamentos devem ser limpos,
desinfetados e identificados quanto a sua condicdo, efetuando-se os registros desses
procedimentos.

5.8. E recomendavel que o sistema de filtracdo de ar do fluxo laminar ndo seja desligado ao
término do trabalho, a menos que, ap6s a sua parada, seja providenciada a limpeza e
desinfecgao do gabinete.

5.9. O sistema de ar filtrado deve assegurar que o fluxo de ar ndo espalhe particulas nos
operadores, materiais e equipamentos.

5.10. O ar injetado nas &reas classificadas deve ser filtrado por filtros HEPA.

5.11. Quando a manutencdo dos equipamentos for executada dentro das areas classificadas,
devem ser utilizados instrumentos e ferramentas também limpos.

5.12. Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutengao preventiva, de acordo com
um programa formal, e corretiva, quando necessario, obedecendo a procedimentos
operacionais escritos com base nas especificagdes dos manuais dos fabricantes.

5.12.1. Devem existir registros das manutenc¢des preventivas e corretivas realizadas.

5.13. O equipamento utilizado no tratamento de dgua deve ser projetado e mantido de forma a
assegurar a produgdo da agua com a especificagao exigida.



5.14. Deve ser realizada a sanitizacdo do sistema de produgdo de agua , de acordo com
procedimentos escritos , mantendo-se os devidos registros.

5.15. O sistema de distribuicdo da 4gua deve garantir que néo haja contaminag¢do microbiana.
5.16. Sendo necessério o armazenamento da agua, devem ser usados recipientes de ago
inoxidavel sanitario, herméticos e munidos de filtro de ar esterilizante.

5.17. O mobilidrio deve ser construido de material liso, impermeavel, facilmente lavavel e que
nao libere particulas e que seja passivel de desinfecgdo pelos agentes normalmente utilizados.

6. MATERIAIS

6.1. Aquisicao, recebimento e armazenamento

6.1.1. As matérias primas adquiridas devem ser analisadas para a verificagdo do cumprimento
de todas as especificacdes estabelecidas nos compéndios oficiais incluindo a determinacéo da
biocarga.

6.1.2. Especialidades farmacéuticas e produtos para a saude utilizados no preparo de estéreis
devem seguir especificagdo técnica detalhada pelo farmacéutico e estar regularizados junto a
ANVISA/MS, conforme legislagao vigente.

6.1.3. Cada lote deve estar acompanhado do Certificado de Analise emitido pelo fabricante,
garantindo a sua pureza fisico-quimica e microbiolégica, bem como o atendimento as
especificagdes estabelecidas

7. AGUA

7.1. A agua de abastecimento, o sistema de tratamento de agua e a agua tratada devem ser
monitorados regularmente quanto a presengca de produtos quimicos, contaminagao
microbioldgica e de endotoxinas e devem ser mantidos os registros desses resultados.

7.2 Agua para Preparacao de Estéreis

7.2.1. A agua utilizada na preparagdo de estéreis deve, obrigatoriamente, ser obtida por
destilagdo ou por osmose reversa, no préprio estabelecimento, obedecendo as caracteristicas
farmacopéicas de 4gua para injecéo

7.2.2. Na reconstituicdo de especialidades farmacéuticas, a farmacia pode utilizar-se de agua
para injetaveis produzida por industria farmacéutica, sendo neste caso desnecessdaria a
realizacdo dos testes previstos nos itens 7.2.6. e 7.2.7 deste anexo.

7.2.3. A agua para enxagie de ampolas e recipientes de envase, deve ter qualidade de agua
para injetaveis.

7.2.4. O armazenamento da agua ndo é recomendado, a ndo ser que ela seja mantida em
recirculagéo a uma temperatura igual ou superior a 80° C. Caso contrario, ela deve ser
descartada a cada 24 (vinte e quatro) horas.

7.2.5. Deve haver procedimentos escritos para a limpeza e manutengdo do sistema de
obtencéo de 4gua para injetaveis, com os devidos registros.

7.2.6. Devem ser feitos os testes fisico-quimicos, microbiolégicos previstos para agua
purificada, além de teste de endotoxinas bacterianas, com o objetivo de monitorar o processo
de obtengéo da agua para injetaveis, com base em procedimentos escritos.

7.2.7. A farmacia deve monitorar a agua para preparacao de estéreis, quanto a condutividade e
presenca de endotoxinas bacterianas imediatamente antes de ser usada na manipulagéo.
7.2.7.1. No caso da agua se destinar a produtos oftalmicos, ndo sera requerido o teste de
endotoxinas bacterianas.

7.2.8. Devem ser estabelecidas e registradas as medidas corretivas e preventivas que serdo
adotadas em caso de laudo insatisfatorio da 4gua.

7.2.9. O processo de obtencdo da 4gua utilizada na preparacao de estéreis deve ser validado

8. CONTROLE DO PROCESSO DE MANIPULACAO

8.1. Devem ser tomadas precaucdes no sentido de minimizar a contaminagéo durante todos os
estagios da manipulagéo.

8.2. A manipulacao deve ser realizada com técnica asséptica, seguindo procedimentos escritos
e validados.

8.3. Deve existir um programa de validagdo e monitoramento do controle ambiental, para
garantir a qualidade microbiol6gica da sala de manipulagdo, com seus respectivos registros.
8.4. Deve ser verificado, sistematicamente, o cumprimento do procedimento de lavagem das
maos e antebrag¢os dos manipuladores.



8.5. Deve ser verificado o cumprimento dos procedimentos de limpeza e desinfeccdo das
areas, instalagdes equipamentos e materiais empregados na manipulagdo das preparagdes
estéreis.

8.6. Especialidades farmacéuticas, produtos para a saude e recipientes devem ser limpos e
desinfetados antes da entrada na &rea de manipulagéo.

8.7. Especialidades farmacéuticas utilizadas para preparacdo de estéreis devem ser
previamente tratados para garantir a sua assepsia externa e inspecionados visualmente quanto
a presenca de particulas.

8.8. Deve ser efetuado, na ordem de manipulagdo, o registro do nimero de lote de cada um
das especialidades farmacéuticas e produtos para a saude, ou de cada matéria-prima,
utilizados na manipulagéo de preparagbes estéreis, indicando inclusive os seus fabricantes /
fornecedores.

8.9. As embalagens primarias estéreis devem ser transportadas de modo a garantir a
manuteng¢ao da sua esterilidade até o envase.

8.10. Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas da capela de fluxo laminar, devem
ser limpas e desinfetadas antes e depois de cada sessdo de manipulagdo efetuando os
respectivos registros.

8.11. Devem existir registros das operagdes de limpeza e desinfecgdo dos equipamentos
empregados na manipulagéo.

8.12. O envase das preparacdes estéreis deve ser feito em recipiente que atenda aos
requisitos deste Regulamento e garanta a estabilidade fisico-quimica e microbiologica dessas
preparacoes.

8.12.1. O recipiente deve manter a esterilidade e apirogenicidade do seu contetido durante a
conservagao, transporte e administracao.

8.12.2. Especialidades farmacéuticas, frascos e equipos, quando utilizados na reconstitui¢ao,
transferéncia, incorporagdo e fracionamento, devem atender as recomendacdes da
RDC/ANVISA n° 45, de 12/03/2003 suas atualizagfes, ou outro instrumento legal que venha a
substitui-la, observando critérios especificos de fotossensibilidade dos produtos.

8.12.3. O envase de preparagbes esterilizadas por filtragdo deve ser procedido sob fluxo
laminar classe ISO 5, em sala classe ISO 7.

8.13. Deve ser efetuado teste de integridade no filtro esterilizante antes e apds o processo de
filtragdo.

8.14. Todas as solugdes devem passar por filtragdo em membrana compativel com o método
de esterilizagcao final utilizado. Deveréo ser efetuados testes para verificacdo da integridade da
membrana filtrante antes e apds a filtragao.

8.15. Todos o0s processos de esterilizagdo devem ser validados e sistematicamente
monitorados com base em procedimentos escritos. Os resultados devem ser registrados e
arquivados.

8.15.1. Devem ser definidos procedimentos claros para diferenciacdo das preparagdes
esterilizadas, das ndo esterilizadas.

8.16. Os indicadores biol6gicos devem ser considerados somente como método adicional para
monitoramento da esterilizacao.

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

8.18. O tempo entre o inicio da manipulacdo de determinada solugéo e sua esterilizagdo ou
filtracdo esterilizante deve ser o menor possivel e estabelecido para cada produto, levando-se
em conta a sua composi¢ao

8.19. A eficacia de qualquer procedimento novo deve ser validada em intervalos regulares ou
quando forem feitas modificagGes significativas no processo ou nos equipamentos

8.20. E obrigatéria a revisdo e inspe¢ao de todas as unidades de produtos estéreis.

8.21. Deve ser efetuado teste para verificagcdo da hermeticidade dos produtos estéreis.

8.22. Deve existir um sistema de identificacdo que garanta a seguranga da separagédo das
preparacdes antes e depois da revisao.

8.23. Todo produto estéril, obtido por reconstituicdo, transferéncia, incorporagdo ou
fracionamento de especialidades farmacéuticas estéreis destinado a utilizagdo em servigcos de
salde, deve conter rétulo com as seguintes informagbes: nome completo do paciente,
quarto/leito e registro hospitalar (se for o caso), composicdo qualitativa e quantitativa dos
produtos e ou nomes das especialidades farmacéuticas que compdem a manipulagéo, volume
total, velocidade da infuséo, via de acesso, data e hora da manipulagéo, numero sequencial de



controle e condigbes de temperatura para conservagdo e transporte, nome e CRF do
farmacéutico responsavel e identificacao de quem preparou a manipulacéo.

9. CONTROLE DE QUALIDADE

9.1. As matérias-primas utilizadas na preparagdo de estéreis devem ser submetidas aos
ensaios farmacopéicos completos, incluindo identificagdo, quantificagéo (teor), impurezas e
determinagéo da biocarga.

9.2. Os testes de guantificacao (teor), impurezas e determinaciao da biocarga podem ser
executados por laboratorios de controle de qualidade terceirizados.

9.3. O produto estéril pronto para o uso deve ser submetido, além dos previstos no
Anexo |, aos sequintes controles:

a) inspecao visual de 100% das amostras, para verificar a inteqridade fisica da
embalagem., auséncia de particulas, precipitacées e separacoes de fases

b) verificacao da exatidao das informacodes do rétulo

c) teste de esterilidade

d) teste de endotoxina bacteriana

9.3.1. As amostras para o teste de esterilidade devem ser retiradas, sequndo técnicas de
amostragem que assequrem a representatividade da amostra, a cada ciclo de
esterilizacao.

9.4. Todas as analises realizadas devem ser registradas.

9.5. Ficam dispensadas dos testes de esteriidade e de endotoxinas bacterianas toda
preparacao estéril, obtida por reconstituicao, transferéncia, incorporacdo ou fracionamento de
especialidades farmacéuticas estéreis, com prazo de utilizacdo de 48 horas e nos casos de
administracéo prolongada (dispositivos de infusdo portateis), desde que a infuséo inicie até 30
horas ap6s o preparo, em servigos de saude.

10..GARANTIA DA QUALIDADE

10.1. Validacao

10.1.1. Os equipamentos e as salas classificadas devem ser qualificados/certificados e
os ciclos de esterilizacao e despirogenizacdo devem ser validados.

10.1.2. O procedimento de preparacdes estéreis deve ser validado para garantir a obtencao do
medicamento estéril.

10.1.3. As validacées e revalidagées devem ser documentadas e os documentos arquivados
por dois anos.

10.1.3.1. A validacdo deve seguir protocolo escrito que inclua a avaliagdo da técnica adotada,
através de um procedimento simulado.

10.1.3.2. A validacdo deve abranger a metodologia empregada, o manipulador, as condi¢cdes
da area e dos equipamentos.

10.1.3.3. A validagcdo do procedimento de manipulagdo deve ser realizada antes do efetivo
inicio das atividades da farmécia. Sempre que houver qualquer alteracdo nas condigcoes
validadas, o procedimento deve ser revalidado.

10.2. Documentacéao

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

11. REQUISITOS ADICIONAIS PARA MANIPULAGAO/FRACIONAMENTO DE
PREPARACOES ESTEREIS CONTENDO CITOSTATICOS DEVEM SEGUIR AS SEGUINTES
DISPOSICOES, ESTABELECIDAS NA RDC 220 DE 21 DE SETEMBRO DE 2004.

11.1. Todos os medicamentos Citostaticos devem ser armazenados em local exclusivo, sob
condigbes apropriadas, de modo a preservar a identidade e integridade dos mesmos.

11.2. A farmacia deve possuir drea exclusiva para manipulacao e fracionamento de citostaticos.
11.3. A pressurizagdo da sala de manipulacdo deve ser negativa em relagdo ao ambiente
adjacente.

11.4. Todas as operacOes devem ser realizadas em Cabine de Seguranga Biolégica (CSB)
Classe Il B2, que deve ser instalada seguindo orientagbes contidas em legislacdo especifica.
11.5. A CSB deve ser validada com periodicidade semestral e sempre que houver
deslocamento e/ou reparos, por pessoal treinado, mantendo-se 0s registros.

11.6. Qualquer interrupcdo do funcionamento da CSB implica na paralisa¢cdo imediata das
atividades de manipulacao dos medicamentos citostaticos

11.7. Equipamentos de Protecéo Individual



11.7.1. Durante a manipulagao devem ser usados:

a) dois pares de luvas (tipo cirdrgica) de latex estéreis com punho longo e sem talco, trocados
a cada hora ou sempre que sua integridade estiver comprometida;

b) avental longo ou macacéao de uso restrito a sala de manipulagédo, com baixa permeabilidade,
frente fechada, com mangas longas e punho eléstico;

11.7.2. A paramentacgédo, quando reutilizavel, deve ser guardada separadamente, em ambiente
fechado, até que seja lavada. O processo de lavagem deve ser exclusivo a este vestuario.
11.7.3. Deve ser feita a inspecdo visual do produto final, observando a existéncia de
perfuracées e/ou vazamentos, corpos estranhos ou precipitagcdes na solugao.

11.8. Conservacgao e Transporte

11.8.1. O transporte do medicamento citostatico deve ser feito em recipientes isotérmicos
exclusivos, protegido de intempéries e da incidéncia direta da luz solar.

11.8.2. O responsavel pelo transporte de medicamentos citostaticos deve receber treinamento
especifico de biosseguranga em caso de acidentes e emergéncias.

11.8.3. Para casos de contaminagéo acidental no transporte de medicamentos citostéticos , é
compulsoéria a notificagdo do ocorrido ao responsavel pela manipulagcdo, assim como as
providéncias de descontaminagcdo e limpeza, adotadas de acordo com os protocolos
estabelecidos.

11.9. Biosseguranca

11.9.1. A farmacia deve dispor de Programa de Biosseguranca, devidamente implantado, de
acordo com legislacao especifica.

11.9.2. A farmacia deve manter um “Kit” de Derramamento identificado e disponivel em todas
as areas onde sao realizadas atividades de manipulagéo, armazenamento e transporte.

11.9.2.1 O Kit de Derramamento deve conter, no minimo, luvas de procedimentos, avental de
baixa permeabilidade, compressas absorventes, protecdo respiratoria, prote¢cao ocular, sabao,
descricdo do procedimento e o formuldrio para o registro do acidente, recipiente identificado
para recolhimento dos residuos de acordo com RDC/ANVISA n® 306, de 07/12/2004, suas
atualizag¢des ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

11.9.3. Devem existir normas e rotinas escritas, revisadas anualmente, para a utilizacdo da
Cabine de Seguranca Biologica e dos Equipamentos de Protegao Individual .

11.9.4. Em caso de Acidente

11.9.4.1. Todos os acidentes devem ser registrados em formulario especifico.

11.9.5. Pessoal

11.9.5.1. O vestuario deve ser removido imediatamente quando houver contaminagao.

11.9.5.2. As areas da pele atingidas devem ser lavadas com agua e sabéo.

11.9.5.3. Quando da contaminagédo dos olhos ou outras mucosas lavar com agua ou solugéo
isotdnica em abundancia e providenciar acompanhamento médico.

11.9.6. Na Cabine

11.9.6.1. Promover a descontaminagéo de toda a superficie interna da cabine.

11.9.6.2. Em caso de contaminagdo direta da superficie do filtro HEPA, a cabine devera ser
isolada até a substituicdo do filtro.

11.9.7. Ambiental

11.9.7.1. O responsavel pela descontaminacdo deve paramentar-se antes de iniciar o
procedimento.

11.9.7.2. A area do derramamento, apds identificacdo e restricdo de acesso, deve ser limitada
com compressas absorventes.

11.9.7.3. Os p6s devem ser recolhidos com compressas absorventes umedecidas.

11.9.7.4. Os liquidos devem ser recolhidos com compressas absorventes secas.

11.9.7.5. A area deve ser limpa com 4gua e sabdo, em abundancia.

11.9.7.6. Quando da existéncia de fragmentos, estes devem ser recolhidos e descartados
conforme RDC/ANVISA n? 306, de 07/12/2004 suas atualizagées ou outro instrumento que
venha substitui-la.

ANEXO V - BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO-BPM DE PREPARAGOES
HOMEOPATICAS EM FARMACIA



1. OBJETIVO:

Este Anexo fixa os requisitos minimos relativos a manipulagéo de preparagdes homeopaticas
em Farmacias, complementando os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico € no
Anexo |, desta Resolucéo.

2. ORGANIZACAO E PESSOAL
2.1. Saude, Higiene, Vestuario e Conduta

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

3. INFRA-ESTRUTURA FiSICA

3.1. A farmacia para executar a manipulacido de preparacoes homeopaticas deve
possuir, além das areas comuns referidas no Anexo |, as seguintes areas:

a) sala exclusiva para a manipulacio de preparacoes homeopaticas

b) area ou local de lavagem e inativacao;
c) sala exclusiva para coleta de material para o preparo de auto-isoterapicos, quando

aplicavel.

3.2. Armazenamento

3.2.1. As matrizes e os insumos ativos podem ser armazenados na sala da manipulacao
homeopatica ou em area exclusiva.

3.3. Sala de Manipulacao

3.3.1. A sala de manipulacao deve ter dimensbes adequadas ao nimero de funcionarios que
trabalhem na mesma e, mdveis em ndmero e disposicdo que facilitem o trabalho
desenvolvido, bem como sua limpeza e manutencao, localizada em &rea de baixa incidéncia
de radiacdes e de odores fortes.

3.3.2. A sala de manipulagao, além dos equipamentos basicos descritos no Anexo |, quando
aplicavel, deve ser dotada dos seguintes equipamentos especificos:

a) alcodmetro de Gay-Lussac;

b) balan¢a de uso exclusivo.

3.3.3. Quando a farmacia realizar coleta de material para o preparo de auto-isoterapico, deve
possuir sala especifica para esta finalidade.

3.3.3.1. Devem existir procedimentos escritos para garantir a seguranga microbiolégica da
sala de coleta de material para preparo de auto-isoterapico.



3.3.4. A manipulacao de auto-isoterapico até a 12CH ou 24DH, devera ser feita na sala
de coleta, sequindo os preceitos da Farmacopéia Homeopatica Brasileira, procedendo-
se assim a sua inativacao microbiana.

3.3.4.1. Apds a 12CH ou 24DH a manipulacdo do auto-isoterapico podera ser executada
na sala de manipulacdo homeopatica.

3.3.4.2. Para garantir a efetiva inativagdo microbiana deve ser realizado monitoramento
periddico do processo de inativagdo, mantendo-se os registros.

3.4. Area ou local de lavagem e inativacdo

3.4.1. Deve existir &rea ou local para limpeza e higienizagdo dos utensilios, acessoérios e
recipientes utilizados nas preparagbes homeopaticas, dotados de sistema de lavagem e
inativacao.

3.4.2. No caso da existéncia de uma &rea especifica de lavagem, esta pode ser compartilhada
em momentos distintos para lavagem de outros recipientes, utensilios e acessoérios utilizados
na manipulagao de preparagdes ndo homeopéaticas, obedecendo a procedimentos escritos.

3.4.3. A area ou local de lavagem e inativacdo deve ser dotada de estufa para secagem e
inativacdo de materiais, com termdmetro, mantendo-se os respectivos registros de temperatura
e tempo do processo de inativagao.

4. LIMPEZA E SANITIZACAO

4.1. Para a limpeza e sanitizagdo de piso, parede e mobilirio da sala de manipulagdo de
preparacdes homeopaticas devem ser usados produtos que ndo deixem residuos ou possuam
odores, sendo indicado o uso de sabao, agua e solugdes sanitizantes.

4.2 . Bancadas de trabalho devem ser limpas com solucao hidroalcodlica a 70% (p/p).

5. MATERIAIS

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

5.2. A 4gua utilizada para preparagbes homeopdticas deve atender aos requisitos
farmacopéicos estabelecidos para 4gua purificada.

6. MANIPULACAO

6.1. A identificacdo do medicamento homeopatico prescrito deve ser realizada conforme
nomenclatura especifica e ainda apresentar poténcia, escala, método, forma farmacéutica,
quantidades e unidades.

6.2. A preparacdo de heteroisoterapicos provenientes de especialidades farmacéuticas
sujeitas a prescricao deve estar acompanhada da respectiva receita.

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



6.4 A preparacdo de heteroisoterapicos utilizando substincias sujeitas a controle

especial deve ser realizada obedecendo as exigéncias da legislacédo especifica vigente,
necessitando neste caso da autorizacao especial emitida pela ANVISA.

6.5 A preparacao e dispensacao de heteroisoterapicos de potencias igual ou acima de
6CH ou 12DH com matrizes obtidas de laboratdrios industriais homeopaticos nao
necessitam da autorizacdo especial de funcionamento emitido pela ANVISA.

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

6.7. Os utensilios, acessorios e recipientes utilizados nas preparagées homeopaticas devem
ser descartados. Na possibilidade de sua reutilizagdo, os mesmos devem ser submetidos a
procedimentos adequados de higienizagdo e inativagdo, atendendo as recomendacgdes
técnicas nacionais e / ou internacionais.

6.8. Ap6s a inativagdo e higienizagdo dos utensilios, recipientes e acessérios, estes devem
ser guardados ao abrigo de sujidades e odores.

6.9. Devem existir procedimentos operacionais padrdo para todas as etapas do processo de
preparacdes homeopaticas.

7. ROTULAGEM E EMBALAGEM

7.1. A rotulagem e a embalagem devem atender requisitos estabelecidos no Anexo |, com a
seguinte complementagio:

7.1.1. Insumo ativo

7.1.1.1. A Tintura-mé&e deve ser identificada através do rétulo interno ou do fornecedor, de
acordo com normas internacionais de nomenclatura e legislagdo especifica, contendo os
seguintes dados:

a) nome cientifico da droga;
b) data de fabricacao;

C) prazo de validade;

d) parte usada;

€) conservacao;

f

g) classificagao toxicolégica, quando for o caso;
h) nimero de lote.
7.1.1.2. A Matriz deve ser identificada através do rétulo interno ou do fornecedor, de acordo

com normas internacionais de nomenclatura e legislagdo especifica, contendo os seguintes
dados:

a) dinamizacao, escala e método;
b) insumo inerte e grau alcodlico, quando for o caso;
¢) data da manipulagao;

d) origem.



7.1.1.2.1 O teor alcodlico das matrizes estocadas deve seguir as recomendagdes da
Farmacopéia Homeopética Brasileira.

7.1.2. Formas Farmacéuticas de Dispensacao
7.1.2.1 Preparacao para ser dispensada deve ser identificada através de rétulo contendo:

a) nome da preparagao;

b) dinamizagéo, escala e método;
c¢) forma farmacéutica;

d) quantidade e unidade;

e) data da manipulacgao;

f) prazo de validade;

g) identificagdo da farmacia com o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - C.N.P.J., endereco
completo, nome do farmacéutico responsével com o respectivo nimero no Conselho Regional
de Farmacia;

h) nas preparagdes homeopaticas magistrais deve constar no rétulo o nome do paciente e do
prescritor.

8. PRAZO DE VALIDADE

8.1. Toda preparagdo homeopatica deve apresentar no rétulo o prazo de validade e, quando
necessario, a indicagao das condigbes para sua conservacgao.

8.2. O prazo de validade das tinturas-mde e preparagdes dispensadas devem ser
determinados com base nos estudos de estabilidade conforme diretrizes do Anexo |.

8.3. O prazo de validade das matrizes deve ser estabelecido caso a caso, conforme a
Farmacopéia Homeopética Brasileira.

9. CONTROLE DE QUALIDADE
9.1. A farmacia deve avaliar os insumos inertes conforme o item 7.3.10. do Anexo |I.

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

9.2. O controle de qualidade dos insumos ativos sera estabelecido, respeitadas as
peculiaridades das preparagdes homeopaticas.

9.3. Os insumos ativos para os quais existem métodos de controle de qualidade devem ser
adquiridos acompanhados dos respectivos certificados de analise.



9.4. Os insumos ativos para os quais nao existem métodos de controle de qualidade, devem
ser adquiridos acompanhados da respectiva descri¢do de preparo.

9.5. Devem ser realizadas analises microbiolégicas das matrizes do estoque existente, por
amostragem representativa, mantendo-se 0s registros.

9.5.1. A farmécia pode, por meio de processos controlados e registrados, estipular a
periodicidade adequada para as andlises de forma a garantir a qualidade de suas matrizes.

ANEXO VI- BOAS PRATICAS PARA PREPARAGAO DE DOSES UNITARIAS DE
MEDICAMENTOS EM SERVICOS DE SAUDE.

1. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos de Boas Praticas para Preparo de dose unitaria de Medicamento,
realizada exclusivamente em farmacia privativa de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica com a finalidade de ajustar as necessidades terapéuticas do
paciente e racionalizar o uso dos medicamentos.

Este anexo € uma complementacdo dos requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico de
Boas Praticas de Manipulagdo e no ANEXO |, com exceg¢ao dos itens 7.3, 8.3, 9, 10, 11,12,
13,15.4.1 e respectivos sub-itens, e aqueles relacionados a matérias-primas.

2. CONDICOES

21. O preparo de doses unitarias de medicamentos, desde que preservadas suas
caracteristicas de qualidade e rastreabilidade, é permitido, exclusivamente as farmacias de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou qualquer equivalente de assisténcia médica.
2.1.1. As farmacias de atendimento privativo de unidade hospitalar ou equivalente de
assisténcia médica que realizarem transformacao/derivacdo de medicamentos devem atender
além das disposicdes deste anexo, os requisitos abaixo:

a) Que o procedimento vise atender as necessidades terapéuticas exclusivas de pacientes
internados ou em atendimento de urgéncia/emergéncia nos servi¢os de saude;

b) Seja justificado tecnicamente ou com base em literatura cientifica;

c) Seja efetuado em carater excepcional ou quando da indisponibilidade da matéria-prima no
mercado e auséncia da especialidade farmacéutica na dose e concentracdo e ou forma
farmacéutica compativeis com as necessidades terapéuticas do paciente;

d) Que o medicamento obtido seja de uso extemporaneo.

22. A preparagdo de doses unitdrias de medicamentos deve ser realizada sob
responsabilidade e orientagdo do farmacéutico.

2.3. A preparacdo de doses unitarias dos medicamentos, deve ser registrada em livro de
registro de receituario, ou seu equivalente eletronico, escriturando as informagobes referentes a
cada medicamento, de modo a facilitar o seu rastreamento.

2.3.1. O livro de registro de receitudrio deve estar disponivel as autoridades sanitarias, quando
solicitado.

2.3.2. O registro deve conter, no minimo, os seguintes itens:

a) DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minusculas, ou nomenclatura boténica (género e
espécie), no caso de fitoterapicos;

b) data da submissdo do medicamento ao preparo de doses unitarias (dd/mm/aaaa);

¢) nome comercial do medicamento ou genérico e nome do fabricante;

d) nimero do lote e data de validade original (més/ano);

e) Cédigo, nimero ou outra forma de identificagdo criada pelo servico de salde (ndmero
seqglencial correspondente a escrituragdo do medicamento no livro de registro de receituario) e
data de validade apds a submissido do medicamento ao preparo de doses unitarias;

f) Forma farmacéutica, concentragéo da substéncia ativa por unidade posoldgica e quantidade
de unidades, antes e apds a submissao do medicamento ao preparo de doses unitérias;

g) Ildentificagdo do profissional que efetuou a atividade de preparacdo de doses unitarias do
medicamento.

h) Tipo de operagéo realizada na preparacdo de doses unitarias (transformacao/adequagéo,
subdivisdo da forma farmacéutica ou fracionamento em servigos de saude);

2.4. Devem existir procedimentos operacionais escritos para a prevengéo de trocas ou misturas
de medicamentos, sendo, portanto vedada a submissdo de procedimentos de preparacdo de
doses unitarias de mais de um medicamento, concomitantemente.



2.5. A escrituragéo de todas as operagdes relacionadas com os procedimentos de preparag¢édo
de dose unitaria do medicamento deve ser legivel, sem rasuras ou emendas, além de observar
a ordem cronoldgica e ser mantida atualizada, podendo ser informatizada ou n&o.
2.6. A farmacia deve assegurar a qualidade microbioldgica, quimica e fisica de todos os
medicamentos submetidos a preparagao de dose unitaria.
2.7. Para a preparagdo de dose unitaria de especialidades farmacéuticas estéreis devem ser
atendidas ainda as disposi¢cdes do Anexo IV, no que couber.
2.8 Os procedimentos para a preparacdo de dose unitaria de medicamento devem seguir
preceitos farmacotécnicos, de forma a preservar a seguranga, eficacia e qualidade do
medicamento.
2.9. O prazo de validade dos produtos submetidos a preparacdo de dose unitaria varia em
fungéo do tipo de operagao realizada:
a) No caso de fracionamento em servicos de saude sem o rompimento da embalagem
priméria o prazo de validade serd o determinado pelo fabricante;
b) No caso de fracionamento em servi¢cos de salde onde ha o rompimento da embalagem
primaria, o prazo de validade sera, quando ndo houver recomendagcao especifica do
fabricante, de no méaximo 25% do tempo remanescente constante na embalagem original,
desde que preservadas a seguranca, qualidade e eficacia do medicamento;
c) No caso de preparacao de doses unitarias por transformagao/adequacao ou subdivisao
da forma farmacéutica, quando ndo houver recomendacdo especifica do fabricante, o
periodo de uso deve ser o mesmo das preparacdes extemporaneas.
2.9.1. Para os casos descritos na alinea “a” deste item a farmacia deve preferencialmente
adquirir medicamentos disponiveis no mercado, em embalagem primaria fracionavel.
2.10 O prazo méximo para estoque dos medicamentos ja submetidos a preparagao de dose
unitaria € de 60 dias, respeitada a forma farmacéutica e o prazo de validade estabelecido no
item 2.9.
2.11. A embalagem do produto submetido a preparagcéo de doses unitarias deve garantir que
as caracteristicas do medicamento ndo sejam alteradas, preservando a qualidade, eficicia e
seguranga do mesmo.
2.11.1. Devem existir procedimentos operacionais escritos para as operagdes de rotulagem e
embalagem de medicamentos submetidos ao preparo de dose unitaria.
2.12. A rotulagem deve garantir a rastreabilidade do medicamento submetido a preparagéo de
dose unitaria, contendo, no minimo, as seguintes informacoes:
a) DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minusculas, ou nomenclatura botanica (género e
espécie), no caso de fitoterapicos;
b) concentracdo da substancia ativa por unidade posoldgica, com exce¢do de medicamentos
com mais de quatro farmacos;
c) data de validade apds submisséo do produto ao preparo de dose unitéria conforme item 2.9.
(més/ano);
d) Nome do farmacéutico responsavel pela atividade de preparacdo de dose unitaria e
respectivo CRF;
e) via de administracdo, quando restritiva;
f) nimero, cédigo ou outra forma de identificacdo que garanta a rastreabilidade do produto
submetido a preparagédo de dose unitaria e dos procedimentos realizados conforme previsto no
item 2.3.
2.13. Os medicamentos sujeitos a controle especial devem seguir legislacao especifica.
2.14. Para exercer as atividades de preparagéo de dose unitdria de medicamento, a farmécia
do servico de saude deve possuir infra-estrutura adequada as operag¢des correspondentes,
dispondo de todos os equipamentos e materiais de forma organizada, objetivando evitar os
riscos de contaminagdo, misturas ou trocas de medicamentos, sem prejuizo das demais
normas sanitarias vigentes.
2.15. A sala destinada as atividades de preparagado de dose unitaria de medicamento deve
estar devidamente identificada e suas dimensdes devem estar compativeis com o volume das
operacdes, devendo possuir no minimo:
a) Bancada revestida de material liso, resistente e de facil limpeza;
b) Pia com agua corrente;
c) Instrumento cortante para uso exclusivo nas atividades de preparagao de dose unitaria de
medicamento e que permita sua limpeza e sanitiza¢ao;
d) Lixeira com tampa, pedal e saco plastico, devidamente identificada.



2.15.1. Quando o volume das atividades de preparacdo de dose unitéria de medicamento ndo
justificar a instalagédo de sala especifica, estas podem ser realizadas em area exclusiva para tal
fim da sala de manipulagdo da farmacia.



