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Orientacdo para Farmécias de Manipulacdo:

Os documentos relacionados abaixo devem estar disponiveis na farmacia para avaliacdo da
autoridade sanitaria na hora da inspecao, outros documentos que nao constam na lista podem
ser solicitados pela autoridade sanitaria conforme o caso. Deixar a disposi¢éo no
estabelecimento, de forma organizada (no que couber):

1. Cartdo de CNPJ;

2. Contrato Social da empresa e instrumentos de alteragcdo quando for o caso;

3. Certificado de Regularidade Técnica do Farmacéutico Responsavel atualizado;

4. Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE), se for o caso;

5. Autorizacdo Especial (AE), se for o caso;

6. Contrato para coleta de lixo;

7. Certificado de sanitizacédo (desratizacdo e desinsetizacao ) do prédio dos ultimos dois
semestres;

8. Certificado de limpeza da caixa de agua dos ultimos dois semestres;

9. Manual de Boas Préticas atualizado (com organograma e fluxograma da farmacia);

10. PCMSO acompanhado dos respectivos exames medicos dos funcionarios e PPRA;
11.Calibracao anual ou de acordo com a frequiiéncia de uso, das balancas e outros
equipamentos (balanca, peso padrao, ponto de fusdo, pHmetro, termo higrémetros, estufa,
picnbmetro) executada por empresa certificada;

12. Calibracao de vidrarias (provetas e célices utilizados como padréo/ vidrarias usadas no
controle de qualidade);

13. Documento comprovando licenciamento ou declaracao da vigilancia local, que o laboratorio
segue a RDC 11/12 (p/ laboratérios de controle de qualidade terceirizados);

14. Especificacdes técnicas da agua potavel e purificada com referéncias bibliogréficas, utilizada
pela farmacia para avaliagédo dos resultados de ensaios terceirizados da agua.

15. Laudos de analises fisico quimico e microbiolégico da dgua purificada dos ultimos dois
meses e potavel dos dois Ultimos semestres respectivamente, com conclusdo e baseados na
legislacao vigente do pais;

16. Laudos de andlises de teor de uma formula (formulas cuja unidade farmacotécnica contenha
farmaco em guantidade igual ou inferior a 25 mg dando prioridade aquelas que contenham
farmacos em quantidade igual ou inferior a 5 mg, analisando no minimo 1 féormula a cada 2
meses) de acordo com os critérios estabelecidos no item 9.2 da 67/07;

17. Monitoramento trimestral de formulas que contém substancias sensibilizantes de uso interno
conforme descrito na RDC 87/08.

18. Andlises mensais microbioldgicas de bases galénicas (preparada pela farmacia ou comprada
de fornecedor) ou produto acabado que fora feito a partir da base galénica, levando em
consideracao o tipo da base, produto e manipulador bem como o controle fisico quimico;

19. Laudos de analises de dez matérias primas mais utilizadas emitidos pelo fornecedor
acompanhados dos respectivos laudos de analises emitidos pelo laboratério da farmécia e as
especificacdes destas matérias primas contendo todos os dados descritos no item 7.1.3 do
anexo | da RDC n° 67/2007. Incluir matérias primas sensibilizantes e controladas;

20. Registros da avaliacdo (controle de qualidade) dos insumos inertes e ativos homeopéticos,
conforme descrito no item 9 do anexo V da RDC 67/2007.

21. Memorial descritivo comprovando a pressao negativa e croqui da instalacéo dos
equipamentos de exaustdo e ar condicionado;

22.Programa de Gerenciamento de Residuos (com fluxograma - baseado na Portaria CVS 21/08
e RDC306/04);

23. Programa e comprovantes de treinamento de pessoal incluindo funcionarios de transporte e
limpeza bem como avaliagcéo da efetividade dos treinamentos;
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24.Qualificacao de 2 fornecedores completa incluindo a auditoria para verificagdo do
cumprimento das normas de Boas Praticas de Fracionamento e Distribuicdo de Insumos;

25. Plano de manutencao e operacgao de ar condicionado (PMOC) Portaria n° 3.523/GM, de 28
de agosto de 1998;

26. Ordens de manipulagéo do ultimo més (pode ser simulado para os casos de cadastro inicial)
e registros de ensaios de aspectos, caracteristicas organolépticas, peso médio, pH, peso ou
volume dos produtos acabados;

27.Folhas de registro:

* das preparacdes de bases e excipientes atualizados;

* de diluicdo de matéria prima incluindo matérias primas sensibilizantes e controladas que
deverédo possuir registro de dupla checagem, sendo uma realizada pelo farmacéutico(a), no ato
da pesagem,;

* umidade e temperatura dos laboratorios, geladeiras e estoque, dos ultimos dois meses;

* verificacdo diaria dos equipamentos (balancas, pHmetro, ar condicionado, exaustores);

* manutengao preventiva dos equipamentos;

* Ultimos registros de limpeza do equipamento de purificacdo de agua;

* Ultimo més de troca de filtros e limpeza de ambientes e equipamentos;

* Relacdo, em ordem alfabética, de todas as matérias primas que utiliza na manipulacéo;

* Certificado de Escrituracdo Digital (SNGPC) e ultimo relatério de status de transmisséo;

* Registro da ultima auto inspecéo realizada acompanhada das conclusfes e acdes corretivas;
* Registros de reclamacgdes de clientes do ultimo més acompanhadas das acfes investigativas
e medidas tomadas;

* Autorizacdo de Informatizagéo de livros;

* Procedimentos operacionais padrao em geral (atualizado - RT atual):

* recebimento de matérias primas e materiais de embalagem ( inspecao de recebimento ),
*amostragem de insumos e material de embalagem,

*ensaios de insumos farmacéuticos e materiais de embalagem,

*amostragem de agua com a periodicidade de analises,

*contaminacéao cruzada,

*manipulacdo de diferentes formas farmacéuticas,

*determinacdo das medidas adotadas caso o laudo de andlise da agua seja insatisfatério,
*realizacao de peso médio,

*auto inspecéo com conclusédo e acdes corretivas

*reclamacéo de cliente,

*manipulagdo e atividades em geral relacionadas com as substancias sensibilizantes e
controladas conforme descrito no Anexo Il da RDC 67/07,

*diluicAo geométrica de matérias primas,

*limpeza do equipamento de purificacdo de agua,

*padronizacao de excipientes,

*processo de paramentacao,

*critérios de monitoramento do processo magistral (com periodicidades para ensaios
terceirizados),

*qualificacao de fornecedores,

*entrega / transporte de medicamentos manipulados e/ou industrializados.

34. Procedimentos operacionais especificos no caso de manipulagcdo homeopatica atendendo o
anexo V da RDC 67/2007;

35. Procedimentos operacionais padréo para manipulacéo de substancias controladas que
estabeleca critérios para:

*aquisicao
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*recebimento incluindo a inspecao

*quarentena

*controle de qualidade

*guarda das substancias e formulacdes

*etapas da manipulacéo e a dupla checagem na pesagem incluindo a pesagem de
diluidos quando for o caso

*lavagem, identificacdo e guarda dos materiais e utensilios
*conferéncia e controle do estoque semanal incluindo
*perdas

*escrituracao

*avaliacdo das prescricoes

*evitar a contaminacédo cruzada

*padronizacao de excipientes

*dispensacdao incluindo a orientacao farmacéutica
*inutilizagé@o de produtos
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