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Conferéncia

Itens Procedimentos adotados no texto da RDC n° 67/2007 SI/N
4, Definicbes
Anexo | BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO EM FARMACIAS
3.1.1 Do
Farmacéutico POP — Desenvolver, aprovar e atualizar os procedimentos operacionais.

Alineas: k) er)

POP — Adotado para casos de riscos no desenvolvimento das atividades e

3.2.4 medidas preventivas

5.2.2 POP - Verificagdo dos equipamentos, antes do inicio das atividades diarias.

6. Limpeza e

Sanitizagao POP - Limpeza e sanitizagdo das areas, instalagdes, equipamentos e materiais.
POP - Técnica e operacionalizagao para manipulagdo de saneantes

6.4 domissanitarios

7.1.6 POP — Detalhamento das etapas do processo de Qualificagdo de Fornecedores

7.2 Recebimento
de matéria-prima
e materiais de

POP - Organizagao, analise, armazenamento adotados para recebimento de
matéria-prima e materiais de embalagens.

embalagens
POP - Manuteng&o preventiva dos equipamentos utilizados no laboratério de
7.3.18 Controle de Qualidade.
7.5.2.1 POP - Limpeza e manutengdo do sistema de purificagado de agua.
7.5.2.3 POP - Coleta e amostragem da agua.

8. Manipulagao

POP - Manipulagao das diferentes formulagbes preparadas na farmacia, nas
diversas formas farmacéuticas.

8.6

POP — Estabelecer mecanismo para prevencéo de contaminagdo cruzada.

POP - Estabelecer toda a metodologia para a execugao do monitoramento do

9.2.6 processo magistral.

POP — Estabelecer metodologia e critérios para a execugéo da analise de lote a
11.2 lote do estoque minimo.
12 Rotulagem e | POP — Estabelecer critérios para rotulagem e embalagem dos produtos
Embalagem manipulados.

13 Conservagao
e Transporte

POP — Estabelecer critérios para conservagao, armazenagem, dispensagao e
transporte dos produtos manipulados.

15 Garantia da
Qualidade Alinea

)

POP — Elaborar POPs relativos a todas as operagdes de manipulagéo.

15.4.4

POP para a definigao da politica da empresa quanto as matérias-primas
préximas ao vencimento




BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE SUB. BAIXO INDICE Conferéncia
Anexo lI TERAPEUTICO. SIN
POP - 1- Qualificagédo de fornecedores; 2 - Identificagdo da substancia de baixo
indice terapéutico; 3 - Armazenamento; 4 - Pesagem e controle, realizando dupla
211 checagem, sendo uma realizada pelo farmacéutico; 5 — Técnica de diluigdo
geomeétrica; 6 - Processo de homogeneizagéo; 7 - Processo de encapsulagao; 8
- Processo de embalagem e rotulagem; 9 - Dispensacéo e orientagdo ao
paciente (atencao farmacéutica)
POP — Aplicavel as substancias de baixo indice terapéutico e alta poténcia: 1 -
POP - processo da pesagem e dupla checagem; 2 — POP- método de diluicao
2.12 geométrica e homogeneizacao; 3 - POP — amostragem e analise do diluido,
estabelecendo forma de registro.
POP — Estabelecer o monitoramento do processo de manipulagao dessas
2.13 substancias, com a elaboracgdo de ag¢des corretivas, se necessarias.
POP — Estabelecer toda a metodologia envolvida no monitoramento das
2.14 substancias BIT.
BPM de HORMONIOS, ANTIBIOTICOS, CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS DE Conferéncia
Anexo Il CONTROLE ESPECIAL. S /N
POP — Estabelecer critérios para evitar a contaminagao cruzada no momento da
2.8.1 pesagem das substancias: hormonios, citostaticos e antibidticos.
2.13 POP — Estabelecer critérios especificos para evitar a contaminagao cruzada
POP — Estabelecer critérios para as etapas de processo e registro para: 1 —
Qualificagcao de Fornecedores; 2 - Armazenamento das substancias diluidas,
2.15 inclusive as substancias controladas; 3 - Pesagem; 4 - métodos para a diluigdo
geomeétrica; 5 - pesagem e dupla checagem; 6 - encapsulacao; 8 - envase e
rotulagem (adotados no Anexo )
POP — Estabelecer critérios e metodologia para: 1 - Execugdo do monitoramento do
2.17 processo de manipulacao, 2 - Analises, incluindo medidas corretivas (se
necessarias), 3 - Sistema de rodizios, 4 - Registro dos resultados.
Conferéncia
Anexo IV BPM de PRODUTOS ESTEREIS S/N
POP — Estabelecer limpeza e manutencao do sistema de obtencao de agua
7.2.5 para injetaveis e seus registros
POP — Estabelecer critérios para lavagem das maos e antebragos dos
8.4 manipuladores.
POP — Estabelecer critérios para limpeza das areas, equipamentos, materiais
e utensilios utilizados na manipulagao. Estabelecer os devidos registros das
85e8.11 operagbes executadas.
POP — Estabelecer Processo de Validagao para processo de esterilizagao,
8.15 monitoramento e registros.
9 — Controle de POP — Estabelecer metodologia, amostragem, analises e registros.
Qualidade
10.1 - Validagdo | POP — Estabelecer Plano Mestre de Validagao




Anexo V

BPM de PREPARACOES HOMEOPATICAS

Conferéncia
S /N

3.34

POP — Estabelecer critérios de biosseguranca da sala de coleta e manipulagao
de material para preparo de auto-isoterapico, instrugédo de uso de EPI,
procedimentos em caso de acidentes, manuseio do material e seus registros

3.4.2

POP — Estabelecer critérios para lavagem da area, recipientes, e acessorios
utilizados na preparagao de “nao homeopaticos”.

4.1

POP — Estabelecer critérios para limpeza e sanitizagdo das areas (piso,
paredes e mobiliarios), equipamentos, materiais e utensilios utilizados na
manipulagcéo de preparagdes homeopaticas. Estabelecer os devidos registros
das operagdes executadas.

6.6

POP — Estabelecer critérios para higienizagao e inativagédo para reutilizagéo de
utensilios, assessorios e recipientes utilizados na manipulagao de preparagdes
homeopaticas (uso descartaveis). Estabelecer os devidos registros das
operacdes executadas.

6.8

POP — Estabelecer procedimentos padrdes para todas as etapas do processo
de preparagdes homeopaticas.

7. Rotulagem e

POP — Estabelecer procedimentos para atender as questdes de rotulos e

Embalagem embalagens para os produtos homeopaticos.
9 — Controle de POP — Estabelecer metodologia, amostragem, analises e registros.
Qualidade
Conferéncia
Anexo VII ROTEIRO DE INSPEGCAO PARA FARMACIA S/N
Obedece a procedimentos escritos e ocorre em hordrio distinto do das
atividades de
4.17.1. N manipulacéo
Sao adotados procedimentos que impegam a contaminagao cruzada e
microbiana durante
as atividades de pesagem?
5.5. 1
Existem procedimentos escritos para a realizagao da verificagdo dos
5.12. N equipamentos?
Existem procedimentos escritos para manutengao preventiva e corretiva dos
5.16. R equipamentos?
Existem procedimentos operacionais de limpeza e sanitizagdo das areas,
6.1.N instalagdes, equipamentos e materiais?
Existem procedimentos operacionais aprovados para a realizagdo de
amostragem, inspe¢ao e ensaios dos insumos farmacéuticos e dos materiais
7.3.6.N de embalagem?
Existem procedimentos para 0 monitoramento?
73.7.1R
Existem procedimentos operacionais para manutencéo dos equipamentos?
7.3.27.R
7.3.30.N A amostragem dos materiais obedece a procedimentos operacionais?
7.3.31.N A amostragem é realizada de forma a evitar a contaminacao cruzada?




8.1.3.N

Existem procedimentos para a limpeza da caixa d’agua?

8.2.3.N

Ha procedimentos escritos para a limpeza e manutengao do sistema de
purificagdo da agua

9.14.N

Existem procedimentos operacionais escritos para manipulagéo das diferentes
formas farmacéuticas preparadas na farmacia?

9.22. N

Existem procedimentos operacionais escritos para a prevencao de
contaminagdo cruzada?

11.6.2. N

A farmacia possui procedimentos operacionais escritos e esta devidamente
equipada para realizar analise lote a lote dos produtos de estogue minimo?

12.1. N

Existem procedimentos operacionais escritos para rotulagem e embalagem de
produtos manipulados?

13.1. N

Existem procedimentos sobre conservagao e transporte dos produtos
manipulados?

154. N

Os procedimentos operacionais previamente estabelecidos pela farmacia séo
cumpridos?

15.6.3. N

Existe procedimento que defina a politica da empresa quanto as matérias-
primas préximas ao vencimento?

15.7.1. N

Todo o processo de manipulagdo € documentado, com procedimentos escritos
gue definam a especificidade das operagdes?

16.11. |

Existem procedimentos operacionais especificos para as atividades de
aquisicao de substancias de baixo indice terapéutico, recebimento,
armazenamento, manipulagéo, dispensacao e atengao farmacéutica?

de diluicdo estdo armazenadas em local distinto dos respectivos diluidos?

16.15. 1

No caso de manipular substancia de baixo indice terapéutico, baixa dosagem e
alta

poténcia, sdo adotados e registrados os procedimentos de:

a) dupla checagem na pesagem para diluicdo, sendo uma pelo farmacéutico;
b) uso de metodologia de diluicdo geométrica no processo de diluicdo e
homogeneizagéo;

¢) escolha e padronizagao de excipientes de acordo com o que foi utilizado nos
estudo

17.9.1

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

18.2.18. N

O processo de lavagem e esterilizagdo dos uniformes segue procedimentos
escritos?

18.4.5.1. N

Sao efetuados os registros desses procedimentos?

18.4.11. N

E realizada a sanitizagdo do sistema de produgdo de 4gua, de acordo com
procedimentos escritos?

18.6.5. N

Existem procedimentos escritos para a limpeza e manutencgéo do sistema de
obtencdo de agua para injetaveis?

18.7.6. N

E verificado o cumprimento dos procedimentos de limpeza e desinfecgdo das
areas, instalagcbes equipamentos e materiais empregados na manipulagéo das
preparagdes estéreis?

18.7.17. 1

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

18.7.18. N

Sao definidos procedimentos claros para diferenciagao das preparagoes
esterilizadas, das nao esterilizadas?

18.10.16. N

O Kit de Derramamento contém: luvas de procedimentos, avental de baixa
permeabilidade, compressas absorventes, protegao respiratéria, protegéo
ocular, sabao, descrigdo do procedimento, formulario para o registro do




acidente e recipiente identificado para recolhimento dos residuos de acordo
com RDC/ANVISA n° 306, de 07/12/2004, suas atualizagdes ou outro
instrumento legal que venha substitui-la?

18.10.20. N Existem procedimentos especificos para casos de acidentes?
Caso seja compartilhada a lavagem de materiais utilizados na manipulagéo de
19.8.1. N prepara¢cdes homeopaticas e ndo homeopaticas, ela ocorre em momentos

distintos e obedece a procedimentos escritos?

Sendo possivel sua reutilizagao, os mesmos sao submetidos a procedimentos
19.17.1. N estabelecidos e adequados de higienizagéo e inativagao, atendendo as
recomendagdes técnicas nacionais e / ou internacionais?

O material descartavel, apds o uso, € submetido a procedimentos de

19.19.4. | descontaminagéo?
Existem procedimentos escritos de biossegurancga, de forma a garantir a
19.19.6. N seguranga microbioldgica da sala de coleta e preparo de auto-isoterapico?
Existem procedimentos operacionais padrdo para todas as etapas do processo
19.20. N de preparagdes homeopaticas?
Observagéo: N — Necessario; | — Imprescindivel; R — Recomendavel.

S — Sim (Possui 0 POP) N — N&o (Nao possui o POP e como medida corretiva — providenciar).

Leqislacdo Consultada — Resolugdo RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007 (DOU 9 de outubro de 2007)

Por fim, caso haja qualquer duvida, no que tange a legislagdo da Anvisa, necessario se faz o encaminhamento desta
para o endereco eletrénico legislacao@anfarmag.org.br da Associacdao Nacional de Farmacéuticos Magistrais -
Anfarmag.
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