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Perguntas e Respostas Resolução SS 17 de 2 de março de 2005

“Palestra dia 17 de março de 2005” 

1) De acordo com a demanda produzida / porte da farmácia há alguma variável quanto a adequação dos prazos e frequência nos exames médicos?
De acordo com a NR 7 (PCMSO) artigo 7.2.4 O PCMSO deverá ser planejado e implementado com base nos riscos à saúde dos trabalhadores e compete ao médico coordenador do programa avaliar os riscos a que será ou estará cada trabalhador da empresa exposto, determinando assim a freqüência de realização dos exames. 

Para os trabalhadores expostos a agentes químicos não-constantes dos Quadros I e II da referida NR  outros indicadores biológicos poderão ser monitorizados, dependendo de estudo prévio dos aspectos de validade toxicológica, analítica e de interpretação desses indicadores.

Também devem ser levados em conta a demanda de formulas em que o funcionário estará exposto bem como o tempo de exposição.

 A lei trabalhista (CLT artigo 168) exige que se faça exames no ato da admissão, nas demissões e periodicamente (medidas preventivas). 

2) Qual tipo de sistema de renovação de ar mais adequado para o laboratório de substâncias sensibilizantes?

Deve ser verificado com os fabricantes ou fornecedores a especificação do sistema de renovação de ar utilizado e assim determinar qual o sistema de renovação mais adequado para cada farmácia levando-se em consideração volume de trabalho, número de funcionários e  condições ambientais e manutenção efetiva do sistema de renovação de ar.

3) Como produzir no caso de uma fórmula contendo progesterona em loção capilar ou creme? Em qual laboratório devo fazer a fórmula?

De acordo com a Resolução SS 17 de 2/03/2005 Art. 10º cita que a mesma se aplica somente para as formas farmacêuticas de uso interno. 

No caso de manipular substâncias de uso tópico você deve proceder de acordo com a Resolução RDC nº 33/00- Boas Práticas de Manipulação. 

4) A respeito do Artigo 11º, item III;  O local isolado que é referido diz que cada produto tem que ter um local próprio (Ex: cabine para antibiótico, uma para controlado) ou uma vale para todos os produtos referidos?

De acordo com o Art.11, Parágrafo III- da referida Resolução cita que as substâncias enquadradas nos itens I,II,III,IV e V do Art.10 as farmácias  devem possuir áreas de manipulação dedicadas (específicas) ou local isolado para cada classe de substâncias  citadas.Desta forma a farmácia pode estabelecer cabines ou outro mecanismo que assegure ou garanta a proteção ambiental das áreas de manipulação e também previne contra a contaminação cruzada

5) Quais as exigências e critérios que devemos adotar para colocarmos em prática o teste de uniformidade de conteúdo.

A Farmácia deve seguir os testes preconizados em Farmacopéias ( F.Bras.IV,1996). A uniformidade das doses unitárias de formas farmacêuticas pode ser determinada por dois métodos: variação de peso e uniformidade de conteúdo. 

O método de variação de peso pode ser aplicado se o produto contiver 50mg ou mais de um componente ativo, compreendendo 50% ou mais em peso, da dose unitária da forma farmacêutica.

A uniformidade de qualquer outro fármaco ou componente ativo, se presente em quantidade menor é avaliada pela Uniformidade de conteúdo ( Doseamento, Titulação e dependendo da substância testes em HPLC). 

6) Locais separados: pode ser capela de exaustão dentro de uma mesma sala  ou precisa de salas diferentes? Teste de uniformidade do conteúdo requer um teste de controle específico (não apenas monitorar o processo). Será que só um monitoramento do processo será aceito pela inspeção?  Enquanto não há inspeção, não pode manipular estas substâncias?

De acordo com o Art.11, Parágrafo III- da referida Resolução cita que as substâncias enquadradas nos itens I,II,III,IV e V do Art.10 as farmácias  devem possuir áreas de manipulação dedicadas (específicas) ou local isolado para cada classe de substâncias  citadas.Desta forma a farmácia pode estabelecer cabines ou outro mecanismo que assegure ou garanta a proteção ambiental, do manipulador e também previna contra a contaminação cruzada, podendo ser na mesma sala. 

Pode ser feito um monitoramento (a farmácia deve estabelecer procedimentos de quando realizar esse monitoramento) seguindo o procedimentos para Teste de Uniformidade de Doses Unitárias  preconizado em Farmacopéias ( F.Bras.IV,1996). A uniformidade das doses unitárias de formas farmacêuticas pode ser determinada por dois métodos: variação de peso e uniformidade de conteúdo. 

O método de variação de peso pode ser aplicado se o produto contiver 50mg ou mais de um componente ativo, compreendendo 50% ou mais em peso, da dose unitária da forma farmacêutica.

A uniformidade de qualquer outro fármaco ou componente ativo, se presente em quantidade menor é avaliada pela Uniformidade de conteúdo ( Doseamento, Titulação e dependendo da substância testes em HPLC). 

A Farmácia deve notificar a Visa Municípal ( caso tenha ocorrido descentralização) ou  Vigilância Sanitária Estadual ( para aqueles municípios em que não houve descentralização) quais substâncias trabalha e pode continuar com seus procedimentos, no entanto é importante que no momento da visita caso a farmácia não esteja adequada ela tenha em mãos um cronograma de como a farmácia está se organizando para se adequar a Resolução SS 17/05. 

7) Teste de Uniformidade do Conteúdo: é preciso fazer testes de identificação de teor periodicamente? Sistema de Filtragem de Ar: como saber qual o equipamento adequado? Há alguma norma técnica específica (testes microbiológicos ou outros)?

Pode ser realizado um monitoramento (a farmácia deve estabelecer procedimentos de quando realizar esse monitoramento) seguindo os procedimentos para Teste de Uniformidade de Doses 

Unitárias  preconizado em Farmacopéias ( F.Bras.IV,1996). A uniformidade das doses unitárias de formas farmacêuticas pode ser determinada por dois métodos: variação de peso e uniformidade de conteúdo. 

O método de variação de peso pode ser aplicado se o produto contiver 50mg ou mais de um componente ativo, compreendendo 50% ou mais em peso, da dose unitária da forma farmacêutica.

A uniformidade de qualquer outro fármaco ou componente ativo, se presente em quantidade menor é avaliada pela Uniformidade de conteúdo (Doseamento, Titulação e dependendo da substância testes em HPLC).

Em relação aos sistemas de filtragem de ar, deve ser verificada com os fabricantes ou fornecedores a especificação do sistema de exaustão de ar que se pretenda utilizar e assim determinar qual o sistema mais adequado para cada farmácia levando-se em consideração volume de trabalho, número de funcionários,  condições ambientais e manutenção efetiva do sistema de exaustão. 

Não existe norma técnica que estabeleça qual o sistema mais adequado.

8) É necessário realizar um mapa de risco como um dos meios de prevenção de acidentes?
O PPRA  (NR 9 - artigo 14, inciso I) – é um programa que irá estabelecer a prevenção de riscos. A farmácia pode deixar o mapa de risco registrado, pois poderá facilitar a execução ou verificação do cumprimento a NR 9.

9) Preciso de uma placa especial para encapsulação dos produtos especiais e local específico para encapsular, ou seja, preciso de dois laboratórios?                                                                                     Posso continuar manipulando enquanto não foi realizada a vistoria? Por quanto tempo devo guardar o registro das atividades?  A vistoria será agendada?
De acordo com o Art.11, Parágrafo III- da referida Resolução cita que as substâncias enquadradas nos itens I,II,III,IV e V do Art.10 as farmácias  devem possuir áreas de manipulação dedicadas (específicas) ou local isolado para cada classe de substâncias  citadas.  O farmacêutico pode, a seu critério, definir uma encapsuladora e outros utensílios para ser utilizado na área dedicada ou local específico. Neste caso devem estar identificados. 

A Farmácia deve notificar a Visa Municípal (caso tenha ocorrido descentralização) ou  Vigilância Sanitária Estadual (para aqueles municípios em que não houve descentralização) quais substâncias trabalha e pode continuar com seus procedimentos, no entanto é importante que no momento da visita caso a farmácia não esteja adequada ela tenha em mãos um cronograma de como a farmácia está se organizando para se adequar a Resolução SS 17/05.

Registro das atividades: Você deve seguir o preconizado na Resolução RDC 33/00 e para produtos sujeitos a Controle Especial deverá seguir o preconizado na Port. SVS/MS nº 344/98 *. 

10) As substâncias "sensibilizantes" vão poder ser manipuladas em horários diferentes? Quais os novos testes de controle de qualidade do produto acabado, vamos precisar fazer?

Não de acordo com o Art.11, Parágrafo III- da referida Resolução cita que as substâncias enquadradas nos itens I,II,III,IV e V do Art.10 as farmácias  devem possuir áreas de manipulação dedicadas (específicas) ou local isolado para cada classe de substâncias  

citadas,bem como equipamentos utilizados na manipulação específicos para cada área de manipulação.

A Farmácia deve seguir os testes preconizados em Farmacopéias (F.Bras.IV,1996). A uniformidade das doses unitárias de formas farmacêuticas pode ser determinada por dois métodos: variação de peso e uniformidade de conteúdo. 

O método de variação de peso pode ser aplicado se o produto contiver 50mg ou mais de um componente ativo, compreendendo 50% ou mais em peso, da dose unitária da forma farmacêutica.

A uniformidade de qualquer outro fármaco ou componente ativo, se presente em quantidade menor é avaliada pela Uniformidade de conteúdo (Doseamento, Titulação e dependendo da substância testes em HPLC).

11)  Qualificação de Fornecedores: pode-se adotar a qualificação da Anfarmag (Programa de Qualificação de Fornecedores) como critério para qualificar o fornecedor? Para quem deve ser solicitada vistoria e para quem deve ser comunicado que manipulamos as substâncias descritas na Res SS17: Município ou Estado?

Em relação a qualificação do fornecedor a farmácia deverá proceder de acordo com a Resolução RDC 33/00 especificamente nos Artigos 4.1.2.4  e pode ter como parâmetros  a Qualificação de Fornecedores realizada pela Anfarmag. 

Você deverá notificar a VISA municipal, caso tenha ocorrido descentralização,  ou ao Estado, caso não tenha ocorrido a descentralização. 

12) O teste de uniformidade conteúdo de p.a pode ser feito em laboratório terceirizado? É para saber o teor de p.a na formulação? Serve para avaliar o sistema da farmácia? Podem ser feitas baias com capelas para cada classe farmacêutica destas substâncias sensibilizantes?

A uniformidade das doses unitárias de formas farmacêuticas pode ser determinada por dois métodos: variação de peso e uniformidade de conteúdo. 

O método de variação de peso pode ser aplicado se o produto contiver 50mg ou mais de um componente ativo, compreendendo 50% ou mais em peso, da dose unitária da forma farmacêutica. Podendo ser realizado na farmácia.

A uniformidade de qualquer outro fármaco ou componente ativo, se presente em quantidade menor é avaliada pela Uniformidade de conteúdo (Doseamento, Titulação e dependendo da substância testes em HPLC). Este deve ser terceirizado caso a farmácia não possua equipamentos compatíveis com os testes a serem realizados.

De acordo com a Resolução RDC 33/00*, os testes de teor e microbiológicos podem ser terceirizados, e de acordo com o Art.11, inciso III da referida Resolução cita que as substâncias enquadradas nos itens I,II,III,IV e V do Art.10 as farmácias  devem possuir áreas de manipulação dedicadas (específicas) ou local isolado para cada classe de substâncias  citadas.Desta forma a farmácia pode estabelecer cabines ou outro mecanismo que assegure ou garanta a proteção ambiental das áreas de manipulação, do manipulador e também previna contra a contaminação cruzada. 

13) Uma mesma fórmula com hormônio e controlado em qual área ele deve ser manipulado? Na sala de hormônios ou de controlados?

Deverá ser avaliado o potencial de risco de cada substância para depois ser avaliado em qual área será manipulada a formulação, tendo sempre como critério manipular na área especifica para a substância que apresenta maior risco. 

14) A análise do conteúdo de ativo para cápsula, poderá ser feito por amostragem?                                                                                         Qual será o critério para determinar esta amostragem?

Pode ser realizado um monitoramento (amostragem), a farmácia deverá estabelecer procedimentos de quando realizar esse monitoramento, de acordo com o volume de fórmulas manipuladas,  seguindo os procedimentos para Teste de Uniformidade de Doses Unitárias  preconizado em Farmacopéias (F.Bras.IV,1996)

15) Quanto ao parágrafo XI - sobre rodízio de funcionários: Se a manipulação destas substâncias é feita por poucos funcionários, qual seria a quantidade de vezes da exposição do funcionário a estas substâncias por dia? Existe um limite confiável? Se a quantidade de fórmulas com estas substâncias por dia, é pequena, necessito ainda assim, fazer o rodízio?

De acordo com a NR 7 (PCMSO) artigo 7.2.4 O PCMSO deverá ser planejado e implementado com base nos riscos à saúde dos trabalhadores e compete ao médico coordenador do programa avaliar os riscos a que será ou estará cada trabalhador da empresa exposto, determinando assim a freqüência de realização dos exames. 

Para os trabalhadores expostos a agentes químicos não-constantes dos Quadros I e II da referida NR  outros indicadores biológicos poderão ser monitorizados, dependendo de estudo prévio dos aspectos de validade toxicológica, analítica e de interpretação desses indicadores.

Também devem ser levados em conta a demanda de formulas em que o funcionário estará exposto bem como o tempo de exposição.

16) A área isolada com sistema de filtração de ar é específica para cada tipo de ativo ou única para todas as substâncias listadas?

Específica para cada classe de substâncias, enquadradas nos itens I, II, III, IV do Art. 10 da Resolução SS 17/05.

17) Podemos ter uma cabine para manipular todas as substâncias específicas (antibióticos, etc.), em horários diferentes?
Não, o Art. 11inciso III contempla essa questão quando cita que as substâncias enquadradas nos itens I,II,III,IV e V do Art.10 as farmácias  devem possuir áreas de manipulação dedicadas (específicas) ou local isolado para cada classe de substâncias  citadas. 

Desta forma a farmácia pode estabelecer cabines ou outro mecanismo que assegure ou garanta a proteção ambiental das áreas de manipulação e também previne contra a contaminação cruzada.

18) Como pode ser feito o controle de ar externo e a área restrita para manipulação das substâncias de baixo índice terapêutico pode ser feita através de rodízio de horários, onde determinado horário do dia podemos efetuar a limpeza da área antes e após a manipulação dessas substâncias e em outro horários podemos manipular outros produtos.

A referida Resolução não contempla controle de ar externo e local dedicado (isolado) para a manipulação das substâncias pertencentes a Resolução RDC nº 354/03. 

De acordo com o Art.11, Parágrafo III- da referida Resolução cita que as substâncias enquadradas nos itens I,II,III,IV e V do Art.10 as farmácias  devem possuir áreas de manipulação dedicadas (específicas) ou local isolado para cada classe de substâncias  citadas.Desta forma a farmácia pode estabelecer cabines ou outro mecanismo que assegure ou garanta a proteção ambiental das áreas de manipulação e também previne contra a contaminação cruzada

19) No caso de manipulação de antibióticos não citostáticos e não penicilínicos, como ficaria o controle das preparações com eritromicina em gel para uso tópico?

De acordo com a Resolução SS 17 de 2/03/2005 Art. 10º cita que a mesma se aplica somente para as formas farmacêuticas de uso interno. 

No caso de manipular substâncias de uso tópico você deve proceder de acordo com a Resolução RDC nº 33/00* - Boas Práticas de Manipulação em Farmácia. 

20) Como deve ser a comunicação para a Vigilância? Qual o prazo de adequação?

A Anfarmag enviou a seus associados um modelo de Notificação a seus associados, caso você não tenha recebido, pode solicitá-lo pelo email assessoriatecnica@anfarmag.com.br . O prazo de envio da notificação é de 30 dias a partir da publicação da resolução. 

Em relação ao prazo de adequação é importante que no momento da visita caso a farmácia não esteja adequada ela tenha em mãos um cronograma de como a farmácia está se organizando para se adequar a Resolução SS 17/05.

21) Teste de uniformidade de conteúdo do próprio ativo pode ser analisado pelo peso médio?

A Farmácia deve seguir os testes preconizados em Farmacopéias (F.Bras.IV,1996). A uniformidade das doses unitárias de formas farmacêuticas pode ser determinada por dois métodos: variação de peso e uniformidade de conteúdo. 

O método de variação de peso pode ser aplicado se o produto contiver 50mg ou mais de um componente ativo, compreendendo 50% ou mais em peso, da dose unitária da forma farmacêutica.

A uniformidade de qualquer outro fármaco ou componente ativo, se presente em quantidade menor é avaliada pela Uniformidade de conteúdo (Doseamento, Titulação e dependendo da substância testes em HPLC). 

22) Os médicos fazem várias associações Ex: Captopril 25 Atenolol 500mg Ranitidina 700mg. Como fazer um teste de uniformidade sem método de separação?

A Farmácia deve seguir os testes preconizados em Farmacopéias (F.Bras.IV,1996). De acordo com essa mesma literatura cita que as especificações deste, aplicam-se igualmente ás formas farmacêuticas com um único fármaco ou com mais de um componente ativo.  A uniformidade das doses unitárias de formas farmacêuticas pode ser determinada por dois métodos: variação de peso e uniformidade de conteúdo. 

O método de variação de peso pode ser aplicado se o produto contiver 50mg ou mais de um componente ativo, compreendendo 50% ou mais em peso, da dose unitária da forma farmacêutica.

A uniformidade de qualquer outro fármaco ou componente ativo, se presente em quantidade menor é avaliada pela Uniformidade de conteúdo (Doseamento, Titulação e dependendo da substância testes em HPLC). 
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