ITENS IMPRESCINDIVEIS DO SINAMM 2011
ROTEIRO DE AUDITORIA PARA FARMACIA

2. CONSIDERAGOES

2.3.

A dispensacdo das preparacdes magistrais de medicamentos é feita somente
mediante prescrigdo de profissional habilitado?

2.5.

E respeitada a proibicdo de aviar receitas em c6digo, siglas ou niimeros?

2.6.

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

3.2.

Existe farmacéutico presente?

3.12.

Em caso de lesdo exposta, suspeita ou confirmacao de enfermidade que possa
comprometer a qualidade da preparagcao magistral, o funcionario é afastado de
suas atividades?

3.13

Na area de pesagem e salas de manipulagédo é respeitada a proibicdo do uso
de cosmeéticos, joias ou quaisquer objetos de adorno de uso pessoal

3.14

E respeitada a proibigdo de conversar, fumar, comer, beber, mascar, manter
plantas, alimentos, bebidas, produtos fumigenos, medicamentos e objetos
pessoais nas salas de pesagem e manipulacao

4.15

A farmacia possui sala destinada a paramentacdao? EXEMPLIFICANDO: Sala
ou area de paramentacao com definicao clara entre “area suja e area limpa” (se
possivel com barreira fisica — um banco, por exemplo) e alcool antiséptico para
uma “higienizacdo a seco” das méaos para aquelas que ndo possuem pia na
area ou sala de paramentacdo e usam outra interna ao laboratério para a
lavagem das maos

5.1

A farmacia é dotada dos seguintes materiais, equipamentos e utensilios
basicos? - vidraria verificada contra um padrao calibrado ou adquirida de
fornecedores credenciados pelos Laboratérios da Rede Brasileira de
Calibragédo, quando for o caso; - lixeiras com tampa, pedal e saco plastico,
devidamente identificadas

5.3.

Caso negativo, a farmacia possui pelo menos uma balanca em cada
laboratorio?

5.5.

Sao adotados procedimentos que impecam a contaminacdo cruzada e
microbiana durante as atividades de pesagem?




5.6. | [As balancas possuem capacidade e sensibilidade compativeis com as
quantidades a serem pesadas?

5.11 e | |E realizada verificacdo dos equipamentos por pessoal treinado do préprio
estabelecimento? Existem registros?

5.12

6.4 | |Olixo e residuos da manipulagao tém um descarte apropriado?

7. MATERIAS-PRIMAS E MATERIAL DE EMBALAGEM

71 I

Existem especificacdes para todas as matérias-primas e materiais de
embalagem?

7.3 Controle de Q

ualidade

7.3.1. I

A farmacia possui area ou sala de controle de qualidade?

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

7.3.10. | |As matérias-primas sdo analisadas no seu recebimento, efetuando-se no
minimo os testes abaixo, respeitando-se as suas caracteristicas fisicas e
mantendo os resultados por escrito
a) caracteres
b) solubilidade; organolépticos;

c) pH;

d) peso

e) volume;

f) ponto de fusao;

g) densidade;

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

7.3.12 | |Na auséncia de monografia oficial e métodos gerais inscritos nos compéndios
reconhecidos pela Anvisa, os ensaios de controle de qualidade do item 7.3.11,
do Anexo |, sdo realizados com base nas especificacbes e metodologias
fornecidas pelo fabricante?

7.3.20. | [Sdo mantidos os registros das analises realizadas pela farmacia e daquelas
objeto de terceirizagdo?

7.3.33. I |A reanalise das matérias primas, quando realizada, ocorre dentro de seus

prazos de validade?

7.4 Armazenamento

7.4.8.

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

7.4.9. [

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

7.4.17. I

As matérias-primas de origem e seus diluidos estdo claramente identificados




com os alertas:

a) concentrado: “ATENGAO! ESTA SUBSTANCIA SOMENTE DEVE
SER UTILIZADA QUANDO DILUIDA”.

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

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

8.1, | |Agua Potavel

8.1.1. | |Afarmacia é abastecida com agua potavel?

8.2.1. | |A &gua utilizada na manipulagado € obtida a partir da agua potavel?

3.0.4 | |Séo realizados testes fisico-quimicos e microbiolégicos da agua purificada, no
minimo mensalmente, om o objetivo de monitorar o processo de obtengéo de
agua?

3.2.6. | |Estédo estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo

insatisfatorio da agua purificada?

9. MANIPULAGAO

9.1 | |A farmécia dispde de sala ou local especifico para a pesagem das matérias-
primas dotado de sistema de exaustao?

9.9. | |O laboratério de manipulagédo de sélidos é totalmente segregado dos demais?

9.10. | |O laboratério de manipulagdo de semi-sélidos e liquidos é totalmente
segregado dos demais?

9.15 | |A farmacia garante que todos os produtos manipulados sejam rastredveis?

9.16 | |Os excipientes utilizados na manipulagdo de medicamentos sdo padronizados
pela farmacia, de acordo com embasamento técnico-cientifico?

9.17. | |A farmacia possui Livro de Receituario e registra as informagdes referentes a
prescricao de cada medicamento manipulado?

9.22 | |Existem procedimentos operacionais escritos para a prevencao de
contaminacao cruzada?

9.23 | |Os utensilios utilizados na Manipulagdo de preparac¢des para uso interno sao
diferenciados daqueles utilizados para preparagdes de uso externo?

9.24 | |A farmacia identifica os utensilios para uso interno e externo?

9.26 | |Nas etapas do processo de manipulagdo, quando utilizadas matérias-primas
sob a forma de p0, sdo tomadas precaucdes especiais, com a instalacao de
sistema de exaustdo de ar devidamente qualificado, de modo a evitar a
dispersdo do pé no ambiente?

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

10. DOS CONTRO

LES

10.1.1

Controle de qualidade final do produto acabado (magistral e/ou oficinal) para
sélidos e semi-sélidos, com peso médio para solidos e peso/volume final para
liquidos e semi-sdlidos, e os outros testes descritos no item 9.1.1 do Anexo | da
RDC 67

11. MANIPULACAO DO ESTOQUE MINIMO

11.3

As preparagdes para compor estoque minimo atendem a uma ordem de
manipulacao especifica para cada lote, seguindo uma formulagao padrao?

11.6 CONTROLE DE QUALIDADE DO ESTOQUE MIiNIMO

11.6.1

|Séo realizados controles em processo, devidamente documentados, para




garantir as especificacdes estabelecidas para o produto?

11.6.6

No caso das bases galénicas, é realizado o monitoramento mensal da pureza
microbiolégica e adotado sistema de rodizio considerando o tipo de base e
manipulador?

13. CONSERVACAO E TRANSPORTE

13.6.

Os produtos estdo dentro do prazo de validade?

13.8.

Os medicamentos sujeitos ao controle especial estdo guardados em local com

chave ou outro dispositivo de seguranga?

15. GARANTIA DA QUALIDADE

15.9 AUTO- INSPECOES

15.9.2 | |Os relatérios das auto-inspecdes e suas conclusdes sdao documentados e
arquivados?
15.9.3 | |Com base nas conclusdes das auto-inspecbes sdo estabelecidas as acodes

corretivas necessarias para assegurar o cumprimento das BPMF?

16. MANIPULACAO DE SUBSTANCIAS DE BAIXO iNDICE TERAPEUTICO

16.3. | |Esta aprovada pela Vigilancia Sanitaria local para a manipulagdo destas
substancias?

16.4. | |Foi apresentada comprovacdo da formulacdo para os produtos solidos
manipulados por meio de perfil de dissolugao?

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

16.7. | |E garantida a reprodutibilidade dos estudos de perfil de dissolu¢do quando da
manipulagéo de substancias de baixo indice terapéutico?

16.8. | |Possui procedimento para qualificagéo dos fornecedores?

16.9. | |Os fornecedores estao qualificados?

16.10. | |Somente sdo adquiridas matérias-primas que estejam em conformidade com

as especificagdes?

16.11.

Existem procedimentos operacionais especificos para as atividades de
aquisicdo de substancias de baixo indice terapéutico, recebimento,
armazenamento, manipulacdo, dispensacao e atencdo farmacéutica?




16.11.1.

Séo cumpridos?

16.12.

No momento do recebimento é fixada identificacao especial na rotulagem das
matérias-primas alertando de que se trata de substancia de baixo indice
terapéutico?

16.13.

O armazenamento é realizado em local distinto, de acesso restrito, sob
guarda do farmacéutico, com especificagdo de cuidados especiais de
armazenamento que garantam a manutencdo das suas especificacoes e
integridade?

16.14.

As substancias de baixo indice terapéutico que ainda nao foram submetidas
a processo de diluicdo estdo armazenadas em local distinto dos respectivos
diluidos?

16.15.

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

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

b) uso de metodologia de diluicdo geométrica no processo de diluicao e
homogeneizagéo;

c) escolha e padronizacdo de excipientes de acordo com o que foi utilizado
nos estudos de perfil de dissolucao.

16.16.

Sao realizadas andlises de teor de cada diluido logo apds o preparo e
monitoramento trimestral do armazenado, conforme previsto nos itens 2.12.3
e 2.12.3.1 do Anexo I1?

16.16.1.

Existem registros?

16.17.

E realizada dupla checagem na pesagem para a manipulagdo, sendo umal
feita pelo farmacéutico?

16.17.1.

O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado?

16.18.

Na homogeneizacdo do produto em processo de manipulagdo séao
empregados 0s mesmos excipientes e a mesma metodologia utilizada para




obtencao do produto objeto do perfil de dissolugdo?

16.19 No processo de encapsulamento sdo utilizadas capsulas com o menor
tamanho, de acordo com a dosagem?

16.19.1. Existem registros?

16.19.2. E realizado controle do peso médio, desvio padréo e coeficiente de variagéo
em relacao ao peso médio ?

16.19.2.1. Existem registros?

16.20. O envase e a rotulagem seguem as disposigdes constantes do anexo | desta
Resolucao?

16.21. A dispensagéo é realizada mediante atengéo farmacéutica? Verificar se ha
assisténcia farmacéutica efetiva (c/ evidéncia)

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

16.21.1.1. Existem registros?

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

16.22.1. O monitoramento obedece a uma periodicidade trimestral?

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

16.22.3. Estd estabelecida em procedimento operacional a metodologia para a

execucao do monitoramento?




16.22.4. | |Os resultados encontram-se registrados?

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

16.23. I |Na dispensagdo, o medicamento € acompanhado de bula simplificadal

contendo os padrdes minimos de informacdes ao paciente?

17. MANIPULAC
SUJEITAS A CO

Ao

DE HORMONIOS, ANTIBIOTICOS, CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS

NTROLE ESPECIAL

17.6.

A farmacia notificou a Vigilancia Sanitaria que manipula substancias
constantes do Anexo |17

17.7.

A farmacia possui Autorizacdo Especial para a manipulacdo de substancias
sujeitas a controle especial?

17.8.

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

17.8.1.

Cada uma das salas possui sistema de ar independente e com eficiéncia
comprovada? (REFERENCIA CONF. RDC 21)

17.8.2.

As salas possuem pressao negativa em relacdo as areas adjacentes, sendo
projetadas de forma a impedir o lancamento de pds no laboratério ou no meio
ambiente, evitando contaminagdo cruzada, protegendo o manipulador e o
meio ambiente? (REFERENCIA CONF. RDC 21)

17.9.

Sao adotados procedimentos para evitar contaminacao cruzada durante as
atividades de pesagem?

17.10.

A pesagem dos hormoénios, citostaticos e antibidticos é efetuada na
respectiva sala de manipulagao

17.11.

As balancas e bancadas sdo submetidas a rigoroso processo de limpeza
antes e apds cada pesagem?

17.12.

Todos os utensilios utilizados na manipulagao de substancias constantes do




Anexo Il sdo separados e identificados por classe terapéutica?

17.13. E assegurado o uso de equipamentos de protecdo individual apropriados,
condizentes com o0s riscos, os controles e o volume de trabalho, visando
protecéo e seguranga dos manipuladores?

17.14. Os funcionarios diretamente envolvidos na manipulagdo de substancias e
produtos de que trata o Anexo Ill sdo submetidos a exames médicos
especificos, atendendo ao Programa de Controle Médico de Salde
Ocupacional (PCMSQO)?

17.16. Existe procedimento operacional especifico para evitar contaminagao
cruzada?

17.17. Os excipientes utilizados foram padronizados?

17.18. Possui procedimento para qualificacdo dos fornecedores?

17.19. Os fornecedores estdo qualificados?

17.20. Somente sao adquiridas matérias-primas que estejam em conformidade com
as especificagdes?

17.21. Existem procedimentos operacionais especificos para as atividades de
aquisicdo, recebimento, armazenamento, manipulacdo, dispensacdo e
orientacao farmacéutica?

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

17.23.1. Caso positivo, na pesagem para diluicdo é realizada dupla checagem, sendo
uma feita pelo farmacéutico?

17.23.1.1. O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado?




17.24. No processo de diluicdo e homogeneizacdo é utilizada metodologia de
diluicdo geométrica?

17.25. Existem registros do preparo dos diluidos?

17.26. Os excipientes utilizados no preparo dos diluidos sdo padronizados?

17.27. O armazenamento de diluidos de substancias sujeitas a controle especial
segue as disposicoes da regulamentacao especifica?

17.28. E realizada dupla checagem na pesagem para a manipulagdo, sendo umal
feita pelo farmacéutico?

17.28.1 O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado?

17.29. No processo de encapsulamento sdo utilizadas capsulas com o menor|
tamanho, de acordo com a dosagem?

17.29.1. E realizado controle

17.29.1. E realizado controle do peso médio, desvio padréo e coeficiente de variagao?

17.29.1.1. Existem registros?

17.30. O envase e a rotulagem seguem as disposi¢cdes constantes do anexo | desta
Resolucao?

17.31. A dispensacéo é realizada mediante orientacdo farmacéutica?

17.32. E realizado o monitoramento do processo de manipulacdo de formas

farmacéuticas de uso interno com realizagdo de uma analise (completa) de
formulagdo manipulada contendo cada uma das classes terapéuticas -
antibioticos, hormonios e citostaticos?




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

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

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

17.32.4. | |Os resultados encontram-se registrados?

17.32.5. I |A farmacia estabelece, registra e avalia a efetividade das medidas adotadas,

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

17.33. Substancias Sujeitas a Controle Especial

17.33.1. I |A manipulacado das substancias sob controle especial se da exclusivamente
sob prescrigao?

17.33.2. | |A escrituracdo e os balangos sdo realizados obedecendo a Legislacao
Sanitaria em vigor?

17.33.3. I |A documentacdo relativa a escrituracdo € arquivada e mantida no
estabelecimento pelo periodo estabelecido na legislagao especifica?

17.33.4. I |As Receitas de Controle Especial e as Notificacbes de Receita estao
preenchidas corretamente e de acordo com a legislagéo especifica?

17.33.5. | |A farmacia encaminha os Balancos e as Relacdes de Notificacdes de Receita
a autoridade sanitaria, respeitando os prazos estabelecidos na legislagdo em
vigor?

17.33.5.1. | |Apresentou 0s comprovantes?

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




especial?

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

17.33.8. I |O peso das matérias-primas sujeitas a controle especial adquiridas é
conferido no momento do recebimento?

17.33.9. I |A rotulagem das preparagbes magistrais contendo substancias sujeitas a
controle especial obedece a legislagao especifica em vigor?

17.33.11. | |Os produtos manipulados que contenham substancias sujeitas a controle
especial sdo mantidos em local fechado com chave ou outro dispositivo que
ofereca seguranga?

17.33.12 I |O peso das matérias primas sujeitas a controle especial adquiridas é
conferido no momento do recebimento?

17.33.13 I |A rotulagem das preparagdes magistrais contendo substancias sujeitas a
controle especial obedecem a legislagao especifica em vigor?

17.33.15 | |Os produtos manipulados que contenham substancias sujeitas a controle

especial sdo mantidos em local fechado com chave ou outro?

19. MANIPULAC

AO

DE PREPARACOES HOMEOPATICAS

19.3.

Existe sala exclusiva para a manipulagao de preparagdes homeopaticas?

19.14.

A agua utilizada para preparacoes homeopaticas atende aos requisitos
farmacopéicos estabelecidos para agua purificada?

Atencao os requisitos da Farm Hom Bras 2 ed sdo dferentes da Farm Bras

19.15.

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

19.19.1.

Existe sala especifica para coleta de material e preparo de auto-isoterapicos
até 12CH ou 24DH?




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

19.19.4. I |O material descartavel, apés o uso, é submetido a procedimentos de
descontaminagao?

Fonte — Resolugdo RDC n? 67/2007 — Anexo VIl — Roteiro de Inspegao para Farmacias.




