Il Guia de Orientacdo para Farmacias de Manipulacio [INEGBG

LISTA DE DOCUMENTOS - CADASTRO INICIAL

A Farmacia devera providenciar e manter na empresa os seguintes documentos:

Cartao de CNPJ:
Contrato Social da empresa;

Comprovante de Responsabilidade Técnica do farmacéutico perante o CRF;
AVCB (Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros) ou CLCB (Certificado de Licenca do Corpo de Bombeiros);
Planta baixa das areas da farmacia, a qual devera demonstrar as instalacoes dos equipamentos de exaustao e ar condicionado,

inclusive as tubulacoes (estas deverao ser independentes nos laboratérios dedicados a manipulacao de substancias sensibilizantes);

=  Manual de Boas Praticas (com organograma e fluxograma da farmacia);

=  Programa de Gerenciamento de Residuos, o qual devera possuir fluxograma de manejo dos residuos gerados (da segregacao até a
coleta/transporte externo), e deverd ser baseado nas seguintes referéncias: RDC 306/04, Lei 12305/10 e Resolucdao Conama 275/01;

m  Certificado de cadastramento para coleta de residuos;

= Lista e certificados de calibracdao de todos os equipamentos e instrumentos de medicao (balancas, pesos padrao, mandémetro, ponto
de Fusdao, pHmetro, termohigrometros, termometros, estufa, picnometro, alcobmetro e outras vidrarias/padroes utilizadas no controle de
qualidade, etc), executada por empresa certificada;

= Certificado de limpeza da caixa de dqua;

m  Certificado de sanitizacao (desratizacao e desinsetizacao) do imével, acompanhado de lista dos desinfestantes utilizados;

Licenca sanitaria da empresa responsavel pela desratizacdao/desinsetizacdo e limpeza da caixa d'adqua;
=  Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores;
= Laudos ORIGINAIS de analises fisico-quimicas e microbiolégicas da agua purificada e potavel (do Gltimo més);



= Contrato com a empresa que ird realizar todas as andlises terceirizadas de monitoramento do processo magistral (analises
microbioldgicas de bases galénicas - caso a farmacia prepare bases galénicas; andlises de teor e uniformidade de contelddo de Férmula
contendo farmaco em quantidade igual ou inferior a 25mg; monitoramento de férmulas que contém substancias sensibilizantes de uso
interno; analises microbiolégicas de pool de matrizes homeopaticas; andlises fisico-quimicas e microbiolégicas da dgua purificada e potavel),
de acordo com estabelecido em legislacao, contendo o cronograma de realizacao dos ensaios;
= Licencas sanitarias dos laboratorios responsaveis por todas as analises terceirizadas de monitoramento;
= Relacdo, em ordem alfabética, de todas as matérias-primas que se pretende utilizar na manipulacao;
m  Especificacoes internas de vinte matérias-primas, incluindo todas as categorias, que se pretende manipular, de acordo no item 7.1.3
do anexo | da RDC n° 67/2007,
= Simulacao de ordens de manipulacao, de formas farmacéuticas solidas, semissolidas e liquidas, com registros de todos os ensaios
de controle de qualidade minimos exigidos;
=  Procedimentos operacionais padrao em geral que estabelecam critérios para:
= recebimento de matérias-primas e materiais de embalagem (contemplando inspecao de recebimento);
= amostragem de insumos e materiais de embalagem;
= ensaios de insumos farmacéuticos e materiais de embalagem, incluindo modelos de laudos de andlises;
= amostragem de agua (purificada e potavel), contendo os parametros e a periodicidade das andlises a serem realizadas, bem
como a determinacao das medidas adotadas caso o laudo de anélise da dgua seja insatisfatorio;
= medidas adotadas como prevencao de contaminacao cruzada (incluindo de substancias sensibilizantes quando for o caso);
= manipulacao de diferentes formas farmacéuticas;
= realizacdao de ensaios de controle de qualidade das preparacoes;
= autoinspecao (incluindo modelo de check-list contendo, dentre outros, campos para acoes corretivas e conclusoes);
= reclamacao de cliente;
= diluicdo geométrica de matérias-primas;
= padronizacado de excipientes;
m processo de paramentacao;
m critérios de monitoramento do processo magistral, contemplando, quando aplicavel:



a) analises mensais microbiolégicas de bases galénicas (preparadas pela farmacia) 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 (efetuada na
fFarmacia);

b) andlises de teor e uniformidade de contelddo de formula (Férmulas cuja unidade farmacotécnica contenha farmaco em
quantidade igual ou inferior a 25mg dando prioridade aquelas que contenham farmacos em quantidade igual ou inferior a 5mg, analisando
no minimo 1 férmula a cada 2 meses) de acordo com os critérios estabelecidos no item 9.2 do anexo | da RDC 67/07;

¢) monitoramento trimestral de férmulas que contém substancias sensibilizantes de uso interno de acordo com os
critérios estabelecidos no item 2.16 do anexo Il da RDC 67/07;

= entrega/transporte de medicamentos manipulados e/ou industrializados;
m preparacoes de bases, quando aplicavel;
= qualificacdo completa de fornecedores, incluindo a auditoria para verificacdo do cumprimento das normas de Boas Praticas
de Fracionamento e Distribuicao de Insumos;
= limpeza e manutencdo preventiva do equipamento de purificacdo de agua (inclusive troca de seus filtros), incluindo a
periodicidade, os responsaveis e os modelos para registro destas atividades;
= limpeza e manutencao preventiva dos exaustores (inclusive troca de filtros), incluindo a periodicidade, os responsaveis e os
modelos para registro destas atividades (estas informacoes devem ser as mesmas constantes no documento de qualificacao do sistema de
exaustao);
= limpeza e manutencao preventiva dos equipamentos de climatizacao de ar, incluindo a periodicidade, os responsaveis e
os modelos para registro destas atividades (estas informacoes devem ser as mesmas constantes no documento elaborado por terceiro
quando for o caso);
=  Procedimento operacional padrao contendo modelo de registro de treinamento e de avaliacao de efetividade, e cronograma de
treinamento de pessoal (ou comprovante do treinamento aplicado, quando for o caso);
= Procedimentos operacionais padrao para manipulacao de substancias controladas que estabelecam critérios para:
m  3quisicao;
= recebimento incluindo a inspecao;

quarenteng;
controle de qualidade;



m guarda das substancias e formulacoes;
= etapas da manipulacao e a dupla checagem na pesagem incluindo a pesagem de diluidos quando for o caso;
= lavagem, identificacdao e guarda dos materiais e utensilios;
= conferéncia e controle do estoque semanal incluindo perdas;
m escrituracao;
= avaliacdo das prescricoes;
= medidas adotadas como prevencao de contaminacao cruzada;
= padronizacado de excipientes;
= dispensacao incluindo a orientacao farmacéutica;
= inutilizacao;
=  Procedimentos operacionais padrao especificos para manipulacdo homeopatica, atendendo ao anexo V da RDC 67/2007;
=  Modelo para registros de umidade e temperatura dos locais onde ira armazenar medicamentos e matérias-primas, incluindo as
matérias termolabeis acompanhados de POP especifico;
= Modelo pararegistros de verificacao diadria dos equipamentos (os aplicaveis — balancas, pHmetro, manémetro, etc), acompanhados
de POP especifico;
= Modelo pararegistros de limpeza dos ambientes e equipamentos (bancadas, balancas, refrigeradores, etc), acompanhados de POP
especifico;
=  Programapararealizacdode manutencao preventivadosequipamentos—purificadorde agua, exaustores, ar condicionado (elaborado
por empresa terceirizada ou realizado pelos funcionarios da farmacia);
= Qualificacdo do sistema de exaustao de ar da fFarmacia (nas etapas em que forem utilizadas matérias-primas sob a forma de p9),
em cumprimento ao preconizado na RDC 67/07, Anexo |, Item 8.7, incluindo a comprovacao do diferencial de pressao nos laboratérios
dedicados a manipulacdao de substancias sensibilizantes. Essa qualificacao devera ser elaborada de acordo com os guias emitidos pela
Anvisa, de modo a comprovar efetivamente que o sistema de exaustao utilizado tenha sido projetado, instalado e que opera corretamente.
Orientamos que, de acordo com o Guia da Qualidade para Sistemas de Tratamento de Ar (Anvisa), as etapas da qualificacdo do sistema de
ar devem incluir as qualificacoes do projeto (QP), instalacoes (Ql), operacoes (QO) e desempenho (QD); e que os parametros criticos e nao
criticos devem ser determinados por meio de uma analise de risco para todos os componentes do sistema de tratamento de ar, incluindo



seus subsistemas e seus dispositivos de controles. Ressaltamos que a qualificacao de desempenho somente devera ser executada apos a

farmacia estar em funcionamento (devera ser testada com todos os funcionarios envolvidos trabalhando e com a manipulacao ocorrendo), e

que, portanto, o protocolo de qualificacao devera contemplar como sera efetuada a qualificacao de desempenho, sendo que seus resultados
serdo verificados em inspecao posterior ao deferimento do cadastro inicial.

LISTA DE DOCUMENTOS - RENOVACAO LICENCA SANITARIA

A Farmacia devera providenciar e manter na empresa os seguintes documentos:

Cartao de CNPJ;

Contrato Social da empresa;

Comprovante de Responsabilidade Técnica do farmacéutico perante o CRF;

Autorizacdao de Funcionamento de Empresa (AFE);

Autorizacdo Especial (AE) — se aplicavel;

Certificado de Escrituracao Digital no SNGPC —se aplicavel;

Autorizacao de informatizacao de livros;

PPRA (Programa de Prevencao de Riscos Ambientais);

PCMSO (Programa de Controle Médico de Saide Ocupacional), bem como os atestados de satide ocupacional dos funciondrios;
Licencas da Policia Civil, Federal e do Ministério do Exército (as aplicaveis);

AVCB (Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros) ou CLCB (Certificado de Licenca do Corpo de Bombeiros);

Planta baixa das areas da farmacia, a qual devera demonstrar as instalacoes dos equipamentos de exaustao e ar condicionado,

inclusive as tubulacoes (estas deverao ser independentes nos laboratérios dedicados a manipulacao de substancias sensibilizantes);

Manual de Boas Praticas (com organograma e fluxograma da farmacia);
Programa de Gerenciamento de Residuos, o qual devera possuir Fluxograma de manejo dos residuos gerados (da segregacao até a

coleta/transporte externo), e deverd ser baseado nas seguintes referéncias: RDC 306/04, Lei 12305/10 e Resolucdao Conama 275/01;

Certificado de cadastramento para coleta de residuos;



= CADRI (Certificado de Movimentacao de Residuos de Interesse Ambiental), simples/individual ou coletivo;

= Lista e Certificados de calibracao de todos os equipamentos e instrumentos de medicao (balancas, pesos padrao, manémetro, ponto
de Fusao, pHmetro, termohigrometros, termometros, estufa, picnometro, alcobmetro e outras vidrarias/padroes utilizadas no controle de
qualidade, etc), executada por empresa certificada;

= Certificados de limpeza da caixa de agua (dos Ultimos meses);

®  Certificados de sanitizacdao (desratizacdao e desinsetizacao) do imovel referentes aos uUltimos meses, acompanhados de lista dos
desinfestantes utilizados;

" |licenca sanitaria da empresa responsavel pela desratizacao/desinsetizacao e limpeza da caixa d’'aqua;

"  Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores;

= Laudos ORIGINAIS das analises terceirizadas (as aplicaveis) de monitoramento do processo magistral: analises microbiolégicas de
bases galénicas - caso a farmacia prepare bases galénicas; analises de teor e uniformidade de conteldo de féormula contendo farmaco
em quantidade igual ou inferior a 25mg; monitoramento de Férmulas que contém substancias sensibilizantes de uso interno; analises
microbioldgicas de pool de matrizes homeopaticas; analises fisico-quimicas e microbioldgicas da agua purificada e potavel; de acordo com
o estabelecido em legislacao;

= Licencas sanitarias dos laboratérios responsaveis por todas as analises terceirizadas de monitoramento;

m | aqudos de analises emitidos pelo fornecedor, acompanhados dos respectivos laudos de analises de controle de qualidade emitidos
pelo laboratério da Farmacia e as especificacoes de todas as matérias-primas disponiveis para manipulacao;

= | qudos de andlises emitidos pelo fornecedor, acompanhados dos respectivos laudos de analises de controle de qualidade emitidos
pelo laboratério da farmdacia e as especificacoes de materiais de embalagem;

" Qualificacdao completa de todos os fornecedores dos quais sao adquiridas matérias-primas;

" Lista mestra de procedimentos operacionais padrao;

"  Programa e registros de treinamentos dos funcionarios;

®  Ficha de especificacao técnica da dgua purificada;

=  Documento que contemple parametros de andlise de agua potavel;

= Registro da ultima autoinspecao;

m  Registros de reclamacoes de clientes referentes aos ultimos meses;



m  Registros atualizados referentes a procedimentos efetuados nos laboratorios, tais como: monitoramento de temperatura e umidade
ambiente, monitoramento derefrigeradores, limpeza dos ambientes e equipamentos, verificacao didria dos equipamentos, limpeza (balanca
e bancada) entre as manipulacoes nas cabines de sensibilizantes, rodizio de pesagem e encapsulacao (nos laboratérios de sensibilizantes),
medicao do diferencial de pressao em cabines de sensibilizantes;

"  Programade manutencao preventiva dos equipamentos — purificador de 4gua, exaustores, ar condicionado (elaborado por empresa
terceirizada ou realizado pelos funcionarios da farmacia), acompanhado dos registros atualizados de manutencoes e de limpeza destes
equipamentos;

®  Qualificacdao do sistema de exaustao de ar da farmdacia (nas etapas em que forem utilizadas matérias-primas sob a forma de p9),
em cumprimento ao preconizado na RDC 67/07, Anexo |, Item 8.7, incluindo a comprovacao do diferencial de pressao nos laboratoérios
dedicados a manipulacao de substancias sensibilizantes. Essa qualificacao devera ser elaborada de acordo com os guias emitidos pela
Anvisa, de modo a comprovar efetivamente que o sistema de exaustao utilizado tenha sido projetado, instalado e que opera corretamente.
Orientamos que, de acordo com o Guia da Qualidade para Sistemas de Tratamento de Ar (Anvisa), as etapas da qualificacdo do sistema de
ar devem incluir as qualificacoes do projeto (QP), instalacoes (Ql), operacoes (QO) e desempenho (QD); e que os parametros criticos e nao
criticos devem ser determinados por meio de uma analise de risco para todos os componentes do sistema de tratamento de ar, incluindo
seus subsistemas e seus dispositivos de controles.



