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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO-RDC N° 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007

Dispoe sobre Boas Préticas de Manipulago de
Preparagoes Magistrais e Oficinais para Uso Humano
em farmécias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigao que Ihe confere o inciso IV
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o -disposto no
inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA,
de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 1° de outubro de
2007, e

Considerando a Portaria n° 438, de 17 de junho de 2004 que criou o Grupo de Trabalho - GT responsével pela

reviso dos instituidos para o das Boas Praticas de Manipulagao, incluindo as substancias
de baixo indice terapéuti estéreis, substancias altamente prescrigao de
com indicagd & néo regi na Anvisa, quali de matéria prima e forecedores, garantia da

qualidade de medicamentos;
Considerando a Portaria n° 582, de 28 de setembro de 2004, que alterou a composigéo do GT;

Considerando a realizagdo da Consulta Publica aprovada pela DICOL e publicada no DOU do dia 20 de abril de
2004 e considerando a Audiéncia Publica realizada no dia 24 de agosto de 2006,

Adota a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada e eu, Diret , determino a sua

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Préaticas de Manipulagéo de Preparagdes Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em farmécias e seus Anexos.

Art. 2° A farmécia é classificada conforme os 6 (seis) grupos de atividades eslabe\ec\dos no Regulamento Técnico
desta Resolugéo, de acordo com a do processo de dos insumos
utilizados, para fins do atendimento aos critérios de Boas Praticas de Manipulagao em Famamas (BPMF).

Art.3°0 das igoes deste Técnico e seus anexos sujeita os responsaveis as
penalidades
previstas na legislagdo sanitaria vigente, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal cabiveis.

Art. 4° Em caso de danos causados aos de desvios da qualidade
na manipulagdo de preparagdes magistrais e oficinais, as farmacias estdo sujeitas &s penalidades previstas na
legislagdo sanitéria vigente, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal cabiveis dos responsaveis.

Art. 5° Fica concedido um prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, a partir da data de publicagdo desta
Resolugao de Diretoria
Colegiada, para o atendimento dos itens 2.7 e 2.8. do Anexo Iil e 180 (cento e oitenta) dias para atendimento dos
demais itens do Anexo Ill; dos itens 7.1.3, 7.1.7 (letra "c"), 7.3.13, 9.2 do Anexo | e dos itens 2.13 e 2.14 do Anexo Il.

Art. 6° A partir da data de vigéncia desta &0 RDC n° 33, de 19 de abril de
2000, a Resolugéo- RDC n° 354, de 18 de dezembro de 2003 e a Resoluqéo RDC n° 214, de 12 de dezembro de 2006.
An 7° A partir da licagdo desta 40, 0S novos i devem atender na integra as
nela contidas, i ao seu

Art. 8° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicag&o.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO EM FARMACIAS (BPMF),
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1. OBJETIVOS

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para o exercicio das atividades de manipulagdo de
preparagbes magistrais e oficinais das farmacias, desde suas instalagSes, equipamentos  recursos humanos, aquisigao
@ controle da qualidade da

valiagio da prescrigdo,
transpons dispensagao das prepara(;oes além da atengdo farmacéutica aos sUarios ou seus responsaveis, visando &
garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade e promog#o do seu uso seguro e racional.

2. ABRANGENCIA

As disposigdes deste Regulamento Técnico se aplicam a todas as Farmacias que realizam qualquer das
atividades nele previstas, excluidas as farmacias que manipulam Solugdes para Nutriggo Parenteral, Enteral e
c ieletrolitico para (CPHD).

3. GRUPOS DE ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELA FARMACIA

GRUPOS ATIVIDADES/NATUREZA DOS INSUMOS DISPOSIGOES A SEREM
MANIPULADOS ATENDIDAS

GRUPO!  Manipulagio de medicamentos a partir de Regulamento Técnico e Anexo
insumos/matérias primas, inclusive de origem vegetal. |

GRUPO I Manipulado de substancias de baixo indice Regulamento Técnico e
terapéutico Anexos | e Il

a0 de 6 o a e Técnico e
GRUPOII | ¢ pstancias sujeitas a controle especial Anexos |

Regulamento Técnico e

GRUPO IV Manipulagéo de produtos estéreis Pt

Regulamento Técnico e
GRUPO V ipulagao de ati Anexos | (quando aplicavel) e
v

Regulamento Técnico, Anexos
I (no que couber), Anexo IV
(quando couber) e Anexo VI

Manipulagao de doses unitarias e unitarizagéo de
GRUPO VI 3ce de medicamentos em servigos de satide

4. DEFINIGOES
Para efeito deste Regulamento Técnico s&o adotadas as seguintes definigoes:
Agua para produtos estéreis: é aquela que atende as especificagdes farmacopéicas para "4gua para injetaveis":.

Agua purificada: ¢ aquela que atende as especificagdes farmacopéicas para este tipo de 4gua.

Ajuste: operagéo destinada a fazer com que um i de medida tenha ivel com 0 seu
uso, utilizandose como referéncia um padrao de trabalho (padréo de controle).
Ambiente - espago  fi i e para o de i
por dimensdes e i Ses diferenciadas. Um ambiente pode se constituir de uma sala ou
de uma drea.

Antecamara: espago fechado com duas ou mais portas, interposto entre duas ou mais 4reas, com o objetivo de
controlar o fluxo
de ar entre ambas, quando precisarem ser adentradas.

Area - ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces.

Area de dispensagao: drea de atendimento ao usuario destinada especificamente para a entrega dos produtos e
orientagéo farmacéutica.

Assisténcia farmaceunca oonjumo de agdes e servigos relaci com o medi a apoiar as
agbes de saude Envolve o i de em todas e em cada
uma de suas etapas constiies. o conservagso e controle de qualidade, a seguranga e a eficécia terapéutica dos
medicamentos, o acompanhamento e a avaliagéo da utilizagéo, a obtengdo e a difusdo de informagdo sobre

ucagéo dos de satde, do paciente e da comunidade para assegurar o
uso racional de medicamentos.

Alengéo farmacéutica: é um modelo de prética farmacéutica, desenvolvida no contexto da Ass\stencla
Farmacéutica. Compreende atitudes, valores ~&ticos, co-
responsabilidades na prevengdo de doengas, promogao e recuperagao da saude, de forma integrada  equipe de Saide.
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E a interagao direta do farmacéutico com o usudrio, visando uma farmacoterapia racional e a obteng&o de resultados
definidos e mensuraves, voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interagéo também deve envolver as

dos seus sujeitos, as suas bio-p: . sob a dica da integralidade das
agtes de saide.

Auto-isoterapico: bioterapico cujo insumo ativo é obtido do préprio paciente (calculos, fezes, sangue, secregBes,
urina e outros) e s6 a ele destinado.

Base galénica: preparagéo composta de uma ou mais matérias- primas, com férmula definida, destinada a ser
utilizada como de

de uso ético obtida a partir de produtos biologicos, quimicamente
indefinidos:

secregdes, excregdes, tecidos e 6rgaos, patolégicos ou nao, produtos de origem microbiana e alérgenos.

Bioterpico de estogue: Produto cujo insumo ativo & constituido por amostras preparadas e fomecidas por
laboratérios especializados.

Boas prétlcas de manipulagéo em farmécias (EPMF) conjunto de medidas que visam assegurar que os produtos
com padrSes de qualidade apropriados para o uso

sejam
pretendido e requerido na prescrig&o.

Calibragéio: conjunto de operagdes que estabelecem, sob condicdes especificadas, a relago entre os valores
indicados por um instrumento de medigdo, sistema ou valores apresentados por um material de medida, comparados
aqueles obtidos com um padrao de
referéncia correspondente.

Chemical Abstracts Service (CAS): Referéncia internacional de substancias quimicas

Colirio: solugao ou suspensdo estéril, aquosa ou oleosa, contendo uma ou vérias substancias medicamentosas
destinadas 4 instilagao ocular.

Contaminagéo cruzada: do de téria-prima, produto ou produto acabado
com outra matéria- prima ou produto, durante o processo de manipulagao.

Controle de qualidade: conjunto de operagdes (programago, coordenagdo e execugao) com o objetivo de verificar
a conformidade das matérias primas, materiais de embalagem e do produto acabado, com as especificagdes
estabelecidas.

Controle em processo: verificages realizadas durante a manipulagao de forma a assegurar que o produto esteja
om « s

Data de validade: data impressa no recipiente ou no rétulo do produto, informando o tempo durante o qual se
espera que 0 mesmo mantenha as especificagoes estabelecidas, desde que estocado nas condigdes recomendadas.

Denominagso Comum Brasileira (DCB): nome do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovado pelo
6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria.

Denominagao Comum Internacional (DCI): nome do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovado pela
Organizagao Mundial da Satde

Desinfetante: saneante domissanitério destinado a destruir, indiscriminada ou
quando aplicado em objetos inanimados ou ambientes.

Desvio de qualidade: ndo dos paré de qualidade para um produto ou processo.

Dinamizagéo: resultado do processo de diluigéo seguida de sucussSes e/ou trituragdes sucessivas do farmaco em
insumo inerte
adequado, com a finalidade de i do poder

Di ato de i ao de drogas, insumos éuticos e correlatos,
a titulo remunerado ou ndo.

D mativ: escritos que definem a especificidade das operagSes para permitir o
rastreamento dos produ(os mampuiadas nos casos de desvios da qualidade.

Droga: substéncia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitria.
mbalagem priméria: Acondicionamento que esta em contato direto com o produto € que pode se constituir em

E
recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de protecao, removivel ou nao, destinado a envasar ou manter, cobrir ou
empacotar matérias primas, produtos semi-elaborados ou produtos acabados.
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Embalagem secundé
dispensagéo.

que protege a embalagem priméria para o transporte, armazenamento, distribuigdo e

Equipamentos de protegdo individual (EPIs): ou para protegéo das maos
(luvas), dos olhos (6culos), da cabega (toucas), do corpo (aventais com mangas longas), dos pés (sapatos proprios para
a atividade ou protetores de calgados) e respiratoria (méscaras).

Especialidade farmacéutica: produto oriundo da industria farmacéutica com registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e disponivel no mercado.

Estabelecimento de satde: nome genérico dado a qualquer local ou ambiente fisico destinado & prestagéo de
assisténcia_sanitariaa populagdo em regime de internagdo efou no intemagao, qualquer que seja o nivel de
categorizagdo.

Farmacia de atendimento privativo de unidade Hospitalar:

unidade clinica de i técnica e iy dirigida por integrada funcional e
as atividades i

Farmama es'abelecnmento de manipulagio de formulas maglsl(als e oficinais, de comércio de drogas
relatos, eode privativo de
unidade hospnalar Bide qualquer outraequivalente de assisténcia médlca

Filtro HEPA: filtro para ar de alta eficiéncia com a capacidade de reter 99,97% das particulas maiores de 0,3um de
diametro.

Forma estado final de &0 que os principios ativos farmacéuticos possuem apds uma ou
mais operagdes farmacéuticas executadas com ou sem a adigdo de excipientes apmpnados a fim de facilitar a sua
utilizaggo e obter o efeito terapéutico desejado, com ca ma via de

administrag@o.

Forma Farmacéutica Basica: preparagao que constitui o ponto inicial para a obtengao das formas farmacéuticas
derivadas.

Forma Farmacutica Derivada: preparagao oriunda da forma farmacéutica basica ou da propria droga e obtida
pelo processo de dinamizagao.

_Formula padrao; ou grupo de que
& os materiais de j com a descrigéo dos procedlmemos incluindo mscmgoes sobre o
controle em processo e 5 arias para a de (lote) de um produto.

que integra a 50 de medi na forma fracionada efetuado sob a
p e ilidade de profissi ico habilitado, para atender & prescrigio ou ao tratamento
> nos casos de medi isentos de ic izado pela isa i
em fragdes i a partir de sua original, sem rompi da priméria, mantendo
seus dados de identificagao.

Franquia: ¢ um contrato onde uma empresa, mediante pagamento, permite a outra explorar sua marca e seus
produtos, prestando- Ihe continuo auxilio técnico.

Garantia da qualidade: esforgo organizado e documentado dentro de uma empresa no sentido de assegurar as
caracteristicas do
produto, de modo que cada unidade do mesmo esteja de acordo com suas especificagdes.

Germicida: produto que destréi mi i os

Heteroisoterapico: Bioterapico cujos insumos ativos s&o extemnos ao paciente e que, de alguma forma, o
sensibilizam (alérgenos, poeira, polen, solvente  outros).

Inativagao: processo pelo qual se elimina, por meio de calor, a energia medicamentosa impregnada nos utensflios
& embalagem priméria para sua utilizago.

Inativagéo da dos aut icos e icos pela agdo de agentes
fisicos e/ou quimicos

Injetével: preparagéo para uso parenteral, estéril e apirogénica, destinada a ser injetada no corpo humano.

Insumo ativo homeopético: droga, farmaco ou forma farmacéutica basica ou derivada que constitui insumo ativo
para o prosseguimento das dinamizagoes.

Insumo: Matéria-prima e materiais de na mani e ci de
preparagdes magistrais e oficinais.
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Insumo inerte: substancia complementar, de natureza definida, ou
utilizadas, e como veiculo ou excipiente, na composigao do produto final.

Isoterapico: bioterapico cujo insumo ativo pode ser de origem endégena ou exégena (alérgenos, alimentos,
cosméticos, medicamentos, toxinas e outros)

Laboratsrio Industrial Homeopatico: ¢ aquele que fabrica produtos oficinais & outros, de uso em homeopatia, para
venda a terceiros. perante as

Local: espago fisicamente definido dentro de uma area ou sala para o desenvolvimento de determinada atividade.

Lote ou partida: quantidade definida de matéria prima, material de embalagem ou produto, obtidos em um tnico
processo, cuja essencial é a

conjunto de ops cnicas, com a finalidade de elaborar preparagdes magistrais e
oficinais e fracionar
especialidades farmacéuticas para uso humano.

Material de embalagem: recipientes, rétulos e caixas para i das

Matéria-prima: substancia ativa ou inativa com especificagéo definida, que se emprega na preparagéo dos
medicamentos e demais produtos.

Matriz: forma farmacéutica derivada, preparada segundo os
internacionalmente, que constitui estoque para as preparagdes homeopticas.

produto i obtido ou elaborado, com finalidade profilstica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnéstico.

toda ica preparada segundo os compéndios homeopaticos
reconhecidos intemnacionalmente, obtida pelo método de diluigdes seguidas de sucussdes elou trituragdes sucessivas,
para ser usada segundo a lei dos semelhantes de forma preventiva elou terapéutica.

Nomenclatura: nome cientifico, de acordo com as regras dos codigos internacionais de nomenclatura botanica,
zooligica, bioégica, quimica e farmacéutic, sssim como Nomes Homeopdlicos consagrados pelo uso ¢ os exisents
em Farmacopéias, Codices, Matérias Médicas e obras cientificas par: das
homeopiticas.

Nimero de lote: designagéo impressa em cada unidade do recipiente constituida de combinagdes de letras,
numeros ou simbolos, que permite identificar o lote e, em caso de necessidade, localizar e revisar todas as operagdes
praticadas durante todas as etapas de manipulago.

Ordem de manipulaga destinado a todas as etapas de manipulagéo.

Periil de dissolugéo: representagéo grafica ou numérica de varios pontos resultantes da quantificagéo do farmaco,
ou componente de interesse, em periodos associado & dos elementos constituintes de um
medicamento ou produto, em um meio definido e em condigdes especificas.

Prazo de validade: periodo de tempo durante o qual o produto se mantém dentro dos limites especificados de
pureza, qualidade e identidade, na embalagem adotada e estocado nas condigdes recomendadas no rétulo.

para oblengo do produto maripulado, compreendando a avalisgio
da prescrigio, a 4 ou produtos envase,
rotulagem e conservagio das preparagdes.

Preparagao magistral: ¢ aquela preparada na farmécia, a partir de uma prescrigao de profissional habilitado,
destinada a um paciente individualizado, e que estabelega em detalhes sua composigao, forma farmacéutica, posologia
e modo de usar.

Preparagéo oficinal: ¢ aquela preparada na farmécia, cuja formula esteja inscrita no Formulario Nacional ou em
Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA.

Procedimento asséptico: operagéo realizada com a finalidade de preparar produtos para uso parenteral e ocular
com a garantia de sua esterilidade.

Procedimento operacional padréo (POP): descrigao pormenorizada de técnicas e operacdes a serem utiizadas na
farmécia, visando proteger e garantir a preservagdo da qualidade das dos
manipuladores.

Produto estéril: aquele utilizado para aplicagdo parenteral ou ocular, contido em recipiente apropriado.
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Produto de higiene: produto para uso externo, anti-séptico ou nao, destinado ao asseio ou & desinfecgao corporal,
compreendendo os sabonetes, xampus, bucais, produtos
para barbear e ap6s o barbear, estipticos e outros.

Q retengao sria de insumos, Ges basicas ou isolados
fisicamente ou por outros meios que impegam a sua utilizag&o, enquanto esperam decisdo quanto & sua liberagéo ou
rejeicao.

Rastreamento: 6 o conjunto de Ges que permite o & revisdo de todo o processo da
preparagio manipulada.

Reanalise: andlise realizada em matéria-prima previamente analisada e aprovada, para confirmar a manutengao
das especificagdes estabelecidas pelo fabricante, dentro do seu prazo de validade.

Recipiente: embalagem priméria destinada ao acondicionamento, de vidro ou plastico, que atenda aos requisitos
estabelecidos em legislagao vigente.

Risco quimico: potencial elou

Rétulo: identificagdo |mpressa ou I\togralada bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo, pressao ou
decalco, aplicado

Sala: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e com porta(s).

Sala classificada ou sala limpa: sala com controle ambiental definido em termos de contaminagéo por particulas
viaveis e nao viaveis, projetada e utilizada de forma a reduzir a introdug&o, a geragéo e a retengao de contaminantes em
seu interior.

Sala de

Sala destinada a a0 de férmulas.

Sala de sala destinada & &0 exclusiva de

Sala de paramentag@o: sala de colocagdo de EPI's que serve de barreira fisica para o acesso as salas de
manipulagao.

Saneante ou &0 destinada & hi = infecgéo ou desi 4o de
ambientes e superficies.

Sess&o de manipulagéo: tempo decorrido para uma ou mais manipulagSes sob as mesmas condigdes de trabalho,
por um mesmo manipulador, sem qualquer interrupgao do processo.

Solugdes Parenterais de Grande Volume (SPGV): solugio em base aquosa, estéril, apirogénica, acondicionada
em recipiente Gnico de 100mL ou mais, com esterilizag&o final.

Substancia de baixo indice terapéutico: ¢ aquela que apresenta estreita margem de seguranga, cuja dose
terapéutica é proxima
da toxica.

Tintura-mée: ¢ a preparagao liquida, resultante da agao dissolvente elou extrativa de um insumo inerte sobre uma
droga, uma forma basica.

Unidade formadora de colonia (UFC): colonias isoladas de microrganismos vidveis, passiveis de contagem e
obtidas a partir da semeadura, em meio de cultura especifico.

Utensilio: objeto que serve de meio ou i para as Ses da 5

Validagao: ato documentado que ateste que qualquer procedimento, processo, material, atividade ou sistema
esteja realmente conduzindo aos resultados esperados.

operagao para avaliar o de um i um parametro
com determinado
padrao

Vestidrio: 4rea para guarda de pertences pessoais, troca e colocagéo de uniformes.
5. CONDIGOES GERAIS

5.1. As BPMF estabelecem para as farmécias os requisitos minimos para a aquisigao e controle de qualidade da
matéria-prima,

4o, transporte e dispensagdo de preparades magistrais e
oficinais, obrigatorios & habilitagao de farmécias publicas ou privadas ao exercicio dessas atividades, devendo preencher
os requisitos abaixo descritos e ser previamente aprovadas em inspegdes sanitarias locais
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a) estar regularizada nos 6rgos de Vigilancia Sanitéria competente, conforme legislagéo vigente;

b) atender &s disposigdes deste Regulamento Técnico e dos anexos que forem aplicaveis;

c) possuir o Manual de Boas Praticas de Manipulaga

d) possuir Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA, conforme legislagzo vigente;

&) possuir Autorizagao Especial, quando manipular substancias sujeitas a controle especial.

5.2. As farmécias devem seguir as exigéncias da legislagdo sobre gerenciamento dos residuos de servigos de
saide, em especial a ROC/ANVISA n° 306, de 07 de dezembro de 2004, ou outra que venha atualizé-la ou substitui-a,

bem como os demais e sanitarios, is ou de limpeza urbana, federais, estaduais,
municipais ou do Distrito Federal.

5.3. As farmécias que mantém filiais devem possuir em todas elas, ndo
sendo permitidas filiais ou postos exclusivamente para coleta de receuas podendo porém, a farmécia centralizar a
manipulago de determinados grupos de atividades em sua matriz ou qualquer de suas fiiais, desde que atenda as
exigéncias desta Resolugéo.

5.4. Drogarias, ervanarias e postos de medicamentos ndo podem captar receitas com prescriges magistrais e
oficinais, bem como néo & permitida a intermediagao entre farmécias de diferentes empresas.

5.5. E facultado & farmécia centralizar, em um de seus estabelecimentos, as atividades do controle de qualidade,
sem prejuizo dos controles em processo para avaliago das

56.A doea 5o de medi contendo sujeitas a controle especial devem
atender & legislago especifica em vigor.

5.7. E de responsabilidade da Admmlstra:;an Pubhca ou Privada, responsavel pela Farmécia, prever e prover os
recursos humanos, fisi
das suas atividades e que atendam 3 recamendagoes deste Regulamento Técnico e seus Anexos.

5.8. A licenga de funcionamento, expedida pelo 6rgéo de Vigilancia Sanitaria local, deve explicitar os grupos de
atividades para os quais a farmacia esté habiltada. Quando o titular da licenga de funcionamento for uma unidade
hospitalar ou qualquer equivalente de
assisténcia médica, a inspegdo para a concessao da licenga deve levar em conta o(s) grupo(s) de atividade(s) para os
quais a farmécia deste estabelecimento pode ser habilitada.

9. A Farmécia pode se habilitar para executar atividades de um ou mais grupos referidos no item 3 deste
Regulamento, devendo, cumprir todas suas disposicoes gerais bem como as disposigdes estabelecidas no(s) anexo(s)
especificos(s).

5.9.1. No caso de um medicamento se enquadrar nas caracteristicas de mais de um grupo de atividades, devem
ser atendidas as disposigoes constantes de todos os anexos envolvidos.

5.10. Em cardter excepcional, considerado o interesse publico, desde que comprovada a inexisténcia do produto
no mercado e justificada a da poderé a farmacia:

5.10.1. Ser contratada, conforme legislagao em vigor, para o atendimento de preparagSes magistrais e oficinais,
por i e &

5.10.2. Atender requisigdes escritas de ionais habil de Ses utilizadas na atividade clinica ou
auxiliar de para uso i no i do

5.10.3. As preparagdes de que tratam os itens 5.10.1 e 5.10.2 dever&o ser rotulados conforme descrito nos itens
12.1 e 12.2 do Anexo | deste Regulamento.

5.10.3.1. Quando se tratar de atendimento nao individualizado no lugar do nome do paciente devera constar do
rétulo o nome e enderego da instituicéo requerente.

5.10.4. As justificativas técnicas, os contratos e as requisigdes devem i na farmacia pelo
prazo de um ano, a disposicao das autoridades sanitarias.

5.11. Medicamentos manipulados em farmacia de atendimento privativo de unidade hospitalar ou qualquer
equivalente de assisténcia médica, somente podem ser utilizados em pacientes internados ou sob os cuidados da
propria instituigdo, sendo vedada a
comercializagao dos mesmos.

512. A farmacia pode iali ica, em  cardter quando da
indisponibilidade da matéria prima no mercado e auséncia da especialidade na dose e concentragdo e ou forma
farmacéutica compativeis com as condigdes clinicas do paciente, de forma a adequa-la & prescrig&o.
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5.12.1. O procedimento descrito no item 5.12. deve ser realizado somente quando seja justificado tecnicamente ou
com base em
literatura cientific.

5.12.2. O medicamento obtido deve ter seu prazo de validade estabelecido conforme as disposigoes do item 15.4
do Anexo I.

5.13. N&o é permitida & farmacia a &0 de i i em licdo a
industrializados, sejam de referéncia, genéricos ou similares.

5.14. Nao é permitida a exposicéo ao publico de produtos manipulados, com o objetivo de propaganda,
publicidade ou promogao.

5.16. Franquia em farmécias.

5.16.1. Nos casos de franquia, as empresas sao i is pela garantia dos
padrdes de qualidade dos produtos das franqueadas.

5.16.2. As farmacias de empresas franqueadoras e empresas franqueadas devem atender os requisitos deste
Regulamento Técnico e os anexos que forem aplicaveis.

16.3. Deve ser firmado contrato escrito entre e que as
atribuigdes e responsabilidades de cada uma das partes.

5.16.4. As andlises de controle de qualidade passiveis de terceirizagéo poderéo ser realizadas pela franqueadora
para as franqueadas mediante estabelecimento de contrato entre as partes.

5.17. icao de

517.1. Os profi i i os cédigos de seus respectivos conselhos
profsswona\s a0 0s responsaveis pela prescrigdo dos medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e seus

5.17.2. A prescriggo do medicamento a ser manlpu\ado devera ser realizada em recsituario préprio a ser proposto
em especifica, a ma posologia e modo de usar.

5.17.3. Para a dispensagéo de preparages magistrais contendo substancias sujeitas a controle especial devem
ser atendidas todas as demais exigéncias da legislagao especifica.

5.17.4. Em respeito a legislagdo e codigos de ética vigentes, os profissionais prescritores s&o impedidos de
prescrever formulas magistrais contendo cédigo, simbolo, nome da férmula ou nome de fantasia, cobrar ou receber
qualquer vantagem pecunidria ou em produtos que o obrigue a fazer indicagéo de estabelecimento farmacéutico, motivo
pelo qual o receituério usado ndo pode conter qualquer tipo de de

farmacéutico.

5.17.5. No caso de haver de do do
constante de uma prescrigéo por mais de uma vez, o prescritor deve indicar na roceiaa duracao do tratamento.

5.18. Responsabilidade Técnica.

5.18.1. O Responsavel pela manipulagao, inclusive pela avaliagéo das prescrigdes é o farmacéutico, com registro

no seu respectivo Conselho Regional de Farmécia.
5:18.1.1. A avaiagao éutica das igoes, quanto & 4 fisico-

quimica e dose e via de 40, deve sor fola anies do niclo Ga manipuiagao,

5.18.2. Quando a dose ou posologia dos produtos prescritos ultrapassar os limites farmacol6gicos ou a prescrigao
apresentar incompatibilidade ou interagdes perigosas, o deve solicitar
expressa do profissional prescritor. Na auséncia ou negativa de confirmagéo, a farmécia no pode aviar e/ou dispensar o
produto.

8.3. Nao & permitido fazer alteragdes nas de 3 base de incluidas nas
listas constantes do Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial e nas suas
atualizagdes.

5.18.4. A avaliagdo da prescrigio deve observar os seguintes itens:
a) legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

b) identificagéo da instituiéo ou do profissional prescritor com o nimero de registro no respectivo Conselho
Profissional, enderego do seu consultdrio ou da instituigéo a que pertence;
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©) identificagéo do paciente;
d) enderego residencial do paciente ou a localizag&o do leito hospitalar para os casos de interagéo;
e) identificagdo da substancia ativa segundo a DCB ou DCI, &
quantidades e respectivas unidades;

, forma

f) modo de usar ou posologia;
g) duragéo do tratamento;

i) local e data da emissao;

h) assinatura e identificag@o do prescritor.

5.18.5. A auséncia de qualquer um dos itens do 5.18.4 pode acarretar o ndo atendimento da prescrigéo.

5:18.8. Com bose s dados da rescrgh, dave se resizados @ rogsrados os oloos necassétios para a
i a aplicagdo dos fatores de conversdo, corregao e equivaléncia, quando

aplicavel.

5.18.7. Quando a prescrigéo contiver substancias sujeitas a controle especial, deve atender também a legislagao
especifica

5.1, Todo o processo de G deve ser com escritos que definam a
e permitam o dos produtos.

5.19.1. Os documentos normativos e os registros das preparagdes magistrais e oficinais sio de propriedade
exclusiva da farmécia e devem ser apresentados 4 autoridade sanitaria, quando solicitados.

5.19.2. Quando solicitado pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria prestar as
informagdes efou proceder & entrega de documentos, nos prazos fixados a fim de o obstarem agdo de vigilancia e
as medidas que se fizerem necessarias.

5.20. Inspegdes.

5.20.1. As farmécias estdo sujeitas a inspegdes sanitarias para verificagéo do cumprimento das Boas Praticas de
Manipulagio em Farmécias, com base nas deste devendo a ser realizada por
equipe integrada, no minimo, por um profissional farmacéutico,

20.2. As inspecdes sanitarias devem ser realizadas com base nas disposigdes da norma e do Roteiro de
Inspegzo do Anexo VI

5.20.3. Os critérios para a avaliagio do cumprimento dos itens do Roteiro de Inspegdo, visando 4 qualidade do
medicamento manipulado, baseiam-se no risco potencial inerente a cada item.

5.20.4. Considera-se item IMPRESCINDIVEL () aquele que pode influir em grau critico na qualidade, seguranca e
eficacia das preparagdes magistrais ou oficinais e na seguranga dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos e
processos durante a manipulagdo.

5.20.5. Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que pode influir em grau menos critico na qualidade,
seguranga e eficacia das preparagoes magistrais ou oficinais e na seguranga dos trabalhadores em sua interagéo com
os produtos e processos durante a manipulaggo.

5.20.6. Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em grau néo critico na qualidade,
seguranca e eficécia das preparagdes magistrais ou oficinais e na seguranga dos trabalhadores em sua interagéo com
os produtos e processos durante a manipulagéo.

5.20.7. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor interpretagéo dos
demals itens.

5.20.8. O item (N) ndo cumprido ap6s a primeira inspecao passa a ser tratado automaticamente como (1) na
inspegéo subseqiiente.

5.20.9. O item (R) ndo cumprido apds a primeira inspegio passa a ser tratado automaticamente como (N) na
inspegéo subseqtiente, mas nunca passa a (1).

5.20.10. Os itens (1), (N) & (R) devem ser respondidos com SIM ou NAO.

5.20.11. S@o passiveis de sangdes aplicadas pelo 6rgéo de Vigilancia Sanitaria competente, as infragdes que
derivam do nao cumprimento deste Regulamento Técnico e seus anexos e dos itens do Roteiro de Inspegéo, constante
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do Anexo VII, considerando o risco potencial & satde inerente a cada item, sem prejuizo de outras agGes legais que
possam corresponder em cada caso.
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USP DI ion de i - OPAS

ANEXO |
BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO EM FARMACIAS
1.0BJETIVOS
Estabelecer os roquisilos minimos de Boas Praticas de Manipulagéo em Farmécias (BPMF) a serem observados
na de magistrais, oficinais, bem como para aquis
térias-primas e materiais de

2. CONDIGOES GERAIS.

2.1. A farmacia é responsavel pela qualidade das preparagdes magistrais e oficinais que manipula, conserva,
dispensa e transporta.

22. A farmécia deve assegurar a qualidade fisico-quimica e microbiolégica (quando aplicavel) de todos os
produtos reembalados,
diluidos, ou de alguma maneira manuseados antes da sua dispensagéo.

2.3. E indispensavel o acompanhamento e o controle de todo o processo de manipulagéo, de modo a garantir ao
paciente um produto com qualidade, seguro e eficaz.

3. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZAGAO.

A farmécia deve ter um organograma que demonstre possuir estrutura organizacional e de pessoal suficiente para
garantir que o produto por ela preparado esteja de acordo com os requisitos deste Regulamento Técnico.

3.1 Responsabilidades e Atribuigdes
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As atribuiges e i dividuais devem estar o descritas e p
atodos os investidos de autoridade suficiente para las, no podendo existir sobreposicdo de
atribuicBes e responsabilidades na aplicagéo das BPMF.

3.1.1. Do Farmacéutico.

o 4vel pela supervisao da e pela aplicagao das normas de Boas Praticas, deve
possuir conhecimentos cientlficos sobre as atividades pelo previstas nesta ;
sendo suas atribuigdes:

a) organizar e operacionalizar as 4reas e atividades técnicas da farmécia e conhecer, interpretar, cumprir e fazer
cumprir a legislagao pertinente;

b) ificar, selecionar, inspeci adquirir, as matérias-pr e materiais de embalagem
4rios ao processo de &

©) estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisigdo, qualificando fabricantes e formecedores e
assegurando que a entrega dos produtos seja acompanhada de certificado de analise emitido pelo fabricante /
fornecedor;

d) notificar & autoridade sanitéria quaisquer desvios de qualidade de insumos farmacuticos, conforme legislagao
em vigor;

&) avaliar a prescrigao quanto & e idade fisico-quimica dos dose e via de
administragao, forma farmacéutica e o grau de risce

) assegurar todas as condigdes necessérias ao cumprimento das normas técnicas de manipulagao, conservagéo,
transporte, dispensagao e avaliagao final do produto manipulado;

g) garantir que somente pessoal autorizado e devi entre na drea de

h) manter arquivo, ou néo, de toda a ] a a

manipular a formulagéo de acordo com a pi
garantida a qualidade exigida;

elou sup os para que seja

j) determinar o prazo de validade para cada produto manipulado;

k) aprovar os i relativos as Ses de manipulagé indo a correta G0 dos
mesmos;

) assegurar que os rétulos dos produtos manipulados apresentem, de maneira clara e precisa, todas as
informagges exigidas no
item 12 deste Anexo;

m) garantir que a validagdo dos processos e a qualificagdo dos equipamentos, quando aplicaveis, sejam
executadas e registradas e que os relatérios sejam colocados & disposicao das autoridades sanitarias;

n) participar de estudos de i & 0s desti a0 i de novas

0) informar &s autoridades sanitarias a ocorréncia de reagdes adversas elou interagdes medicamentosas, ndo
prevista

p) participar, promover e registrar as atividades de trei ional e de educagao

) manter atualizada a dos livros de receituario geral e ificos, podendo ser

r) desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos relativos aos aspectos operacionais da
manipulagao;

s) guardar as substancias sujeitas a controle especial e medicamentos que as contenham, de acordo com a
legislagdo em vigor;

1) prestar e atengao i ias aos pacientes, obj 0 uso correto dos produtos;

u) supervisionar e promover auto-inspegdes periédicas.
3.1.2. Da Geréncia Superior.
S50 atribuigdes da geréncia superior do estabelecimento:

a) prever e prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessérios ao funcionamento do
estabelecimento;
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b) assegurar condigdes para o cumprimento das atribuigdes gerais de todos os envolvidos, visando
prioritariamente a qualidade, eficacia e seguranga do produto manipulado;

c) estar comprometido com as atividades de BPMF, garantindo a melhoria continua e a garantia da qualidade;

d) favorecer e incentivar programa de educagao permanente para todos os envolvidos nas atividades realizadas
na farmacia;

&) gerenciar aspectos técnico-administrativos das atividades de manipulagéo;

) zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade estabelecidas neste Regulamento;

g) assegurar a atuali dos i t fentifi i com a Zo e a sua
aplicagdo;

h) garantir a qualidade dos procedimentos de manipulagéo.

3.2. Capacitagao dos Recursos Humanos.

Todo o pessoal envolvido nas atividades da farmécia deve estar incluido em um programa de treinamento,
elaborado com base em um levantamento de necessidades e os registros devem dispor no minimo das seguintes
informagges:

a) documentagéo sobre as atividades de capacitagéo realizadas;

b) data da realizagéo e carga horaria;

¢) contetdo ministrado;

d) trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

&) identificag@o da equipe que os treinou em cada atividade especifica.

3.2.1. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutengdo, deve ser motivado e receber treinamento inicial &

continuado, incluindo instrugdes de higiene, satide, conduta e elementos basicos em levantes para a
manutengao dos padrdes de limpeza ambiental e qualidade dos produtos.

3.22. Visitantes e pessoas nio treinadas somente devem ler acesso as salas de manipulagdo quando
sobre a conduta, higiene pessoal e uso de vestimentas protetoras,
além de por pessoal

323. Devem ser feitos treinamentos especificos quando a farmécia desenvolver atividades constantes dos
diferentes anexos desta Resolugo.

3.2.4. Nos treinamentos devem ser incluidos: procedimentos a serem adotados em caso de acidente ou incidente;
informagdes quanto & existéncia de riscos no desenvolvimento das atividades, suas causas e medidas preventivas
apropriadas.

5. Todo o pessoal, durante os treinamentos, deve conhecer e discutir amplamente os principios das Boas
Praticas de Manipulagéo em Farmécias, no sentido de melhorar a compreens@o de Garantia da Qualidade por toda a
equipe.

3.2.6. Os treinamentos realizados devem ter sua efetividade avaliada.

3.3. Saude, Higiene, Vestusrio e Conduta.

A farmécia deve assegurar a todos os seus trabalhadores a promogdo da saude e prevengdo de acidentes,
agravos e doengas as medidas . em nivel coletivo, de acordo com

as caracterfsticas do estabelecimento e seus fatores de fisco, cumpnndo Normas Regulamentares (NR) sobre
Seguranga e Medicina do Trabalho.

3.3.1. A admisséo dos funcionarios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatdria a realizagéo de
avaliagdes médicas periddicas de todos os funcionarios da farmécia, atendendo ao Programa de Controle Médico de
Saude Ocupacional (PCMSO).

3.3.2. Em caso de lesao exposta, suspeita ou do de idade que pos: ualidade
magistral, o deve ser afastado ia ou e atvidades, obodecendo
a Iegxs\apéo especifica.

.3.3. Na 4rea de pesagem e salas de manipulagdo nao é permitido o uso de cosméticos, jéias ou quaisquer
objetos de adormo de uso pessoal.
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4. Nao & permitido conversar, fumar, comer, beber, mascar, manter plantas, alimentos, bebidas, produtos
fumigenos, medicamentos e objetos pessoais nas salas de pesagem e manipulaggo.

33.5. Todos os empregados devem ser instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores imediatos
qualquer condigdo de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal.

3.36. As farmacias sdo dos de Protegao Individual de forma
gratuita, em quantidade suficiente e com reposu;ao perléd»ca além da orientagdo quanto ao uso, manutengao,
conservagao e descarte.

337. Os 4o devem estar adequadamente paramentados, utilizando
equipamentos de protegdo individual (EPIs) para assegurar a sua protegao e a do produto contra contaminagao,
devendo ser feita a colocagao e troca dos EPIs sempre que necessaria, sendo a lavagem de responsabilidade da
farmécia

3.3.8. A paramentagao, bem como a higiene das maos e antebragos, devem ser realizadas antes do inicio da
manipulagao.

3.3.9. Nas salas de manipulagdo os procedimentos de higiene pessoal e paramentagéo devem ser exigidos a
todas as pessoas, sejam elas visitantes, ou

33.10. A farmécia deve dispor de vestidrio para a guarda dos pertences dos funcionarios e colocagdo de
uniformes.

4. INFRA-ESTRUTURA FISICA.

A farmécia deve ser localizada, projetada, construida ou adaptada, com uma infra-estrutura adequada as
atividades a serem desenvolvidas, possuindo, no minimo:

a) 4rea ou sala para as atividades administrativas;
b) 4rea ou sala de armazenamento;

¢) érea ou sala de controle de qualidade;

d) sala ou local de pesagem de matérias-primas;

€) sala () de manipulag&o;

) drea de dispensagao;

9) vestiario;

h) sala de paramentagao;

i) sanitérios;

j) area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem;
k) depsito de material de limpeza.

4.1. Area ou sala para o5 atividades administrativas: A farmécia deve dispor de drea ou sala para as atividades
i e arquivos d

4.2. Area ou sala de armazenamento: deve ter acesso restrito somente a pessoas autorizadas e ter capacidade
suficiente para assegurar a estocagem ordenada das diversas cat de materiais de e
de produtos manipulados, quando for o caso.

4.2.1. A drea ou sala de armazenamento deve ser mantida limpa, seca e em temperatura e umidade compativeis
com os produtos armazenados. Estas condigdes de temperatura e umidade devem ser definidas, monitoradas e
registradas.

4.2.2. As matérias-primas, materiais de e produtos devem ser sob
condigdes apropriadas
de modo a preservar a identidade, integridade, qualidade e seguranga dos mesmos.

4.2.3. Deve dispor de 4rea ou local segregado e identificado ou sistema que permita a estocagem de matérias
primas, materiais de embalagem e produtos manipulados, quando for o caso, em quarentena, em condigdes de
seguranga.

4.2.4. Deve dispor de drea ou local segregado e identificado ou sistema para estocagem de matérias-primas,
materiais de e produtos ou com prazo de validade vencido, em
condigdes de seguranca.
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4.2.5. Deve dispor de armério resistente elou sala propria, fechados com chave ou outro dispositivo que oferega
para a guarda de sujeitos a regime de controle especial

4.26. As substancias de baixo indice terapéutico, além de qualquer outra matéria-prima que venha a sofrer
processo de diluigao,

com especificaio de cuidados especiais, devem ser armazenadas em local distinto, de acesso restrito, claramente
identificadas como tais sendo a guarda de responsabilidade do farmacéutico.

4.2.7. Deve dispor de local e equi sequros e protegidos para o de produtos
causticos, corrosivos e explosivos, seguindo normas técnicas federais, estaduais, municipais e do Distrito Federal.

4.3. Area ou sala de controle de qualidade: A farmécia deve dispor de érea ou sala para as atividades de controle
de qualidade.

4.4. Sala ou local de pesagem de matérias-primas: A farmécia deve dispor de sala ou local especifico para a
pesagem das matérias-primas, dotada de sistema de exaustao, com dimensdes e instalagdes compativeis com o volume
de matérias-primas a serem pesadas, podendo estar localizado dentro de cada sala de manipulag&o.

4.4.1. As embalagens das matérias-primas devem sofrer limpeza prévia antes da pesagem.

4.5. Sala(s) de manipulagéo: Devem ex»snr sala(s) de mampulag:ao com dimensGes que facilitem ao maximo a
limpeza, e outras em e totalmente quando houver manipulagao de:

-Sélidos;

-Semi-solidos e liquido:

4.5.1. A manipulagio de substancias volateis, toxicas, corrosivas, causticas e iritantes deve ser realizada em
capelas com exaustdo.

4.6. Area de dispensagdo: A farmacia deve possuir drea de dispensagéo com local de guarda de produtos
i elou protegido do calor, da umidade e da agdo direta dos raios

solares.

4.6.1. Os produtos que ias sujeitas a controle especial devem ser mantidos nas
condigdes previstas no item 4.2.5. deste anexo.

47. Sala de Paramentagdo: A farmécia deve dispor de sala destinada & paramentagdo, ventilada,
preferencialmente com dois ambientes (barreira sujo/limpo) e servindo como acesso as areas de pesagem e
manipulagao. Na sala de paramentag&o ou junto a ela deve haver lavatrio com provisao de sabonete liquido e anti-
séptico, além de recurso para secagem das mdos. Este lavatorio deve ser de uso exclusivo para o processo de
paramentago.

4.8. Sanitarios: Os sanitarios e os vestiarios devem ser de facil acesso e nao devem ter comunicagao direta com
as dreas de armazenamento, manipulagéo e controle da qualidade. Os sanitérios devem dispor de toalha de uso
individual liquido, lixeira com pedal e tampa.

4.9. Area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem: A farmécia deve dispor de 4rea
especifica para lavagem
de ma|ena<s de embalagem e de utensilios utiizados na manipulagéo, sendo permitida a lavagem em local dentro do
desde que por escrito e em horario distinto do das

proy de
Sivades do manipulagao.

4.10. Deposito de Material de Limpeza (DML) 0s malerla\s de limpeza e germicidas em estoque devem ser
armazenados em érea ou local podendo a lavagem deste material ser feita
neste local

4.11. Os ambientes de armazenamento, manipulagéo e do controle de qualidade devem ser protegidos contra a
entrada de aves,
insetos, roedores ou outros animais e poeira.

4.12. A farmacia deve dispor de "Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores”, com os respectivos
registros, devendo a aplicagio dos produtos ser realizada por empresa licenciada para este fim perante os 6rgéos
competentes.

4.13. Os ambientes devem possuir superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e impermeaveis, sem
aos agentes e facilmente lavaveis.

4.14. As dreas e i devem ser a0 das dispondo de
todos os equlpamenlns e materiais de forma organizada % Tacional. evitand o5 riscos e contaminagdo, misturas de
a sequéncia das
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4.15. Os ralos devem ser sifonados e com tampas escamotedveis.

4.16. A iluminagao e ventilag&o devem ser iveis com as & com os materiais

4.17. As salas de descanso e refeitério, quando existentes, devem estar separadas dos demais ambientes.
4.18. Devem existir sistemas / equipamentos para combate a incéndio, conforme legislagéo especifica.

5. MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

Afarmécia deve ser dotada dos seguintes materiais, equipamentos e utensilios bésicos:

a) balanga (s) de preciséo, devidamente calibrada, com registros e instalada em local que oferega seguranca e
estabilidade;

b) pesos padréo rastredveis;

) vidraria verificada contra um padréo calibrado ou adquirida de i pelos L da
Rede Brasileira de Calibragéo, quando for o caso;

d) sistema de purificagéo de 4gua;

) paraa %o de produtos
) termmetros e higrometros;

) bancadas revestidas de material liso, resistente e de facil limpeza;

h) lixeiras com tampa, pedal e saco pléstico, devidamente identificadas;

i) armario fechado, de material liso, resistente e de facil limpeza, ou outro dispositivo equivalente para guarda de
matériasprimas e produtos fotolabeis e/ou sensiveis & umidade.

5.1. Localizagao e instalag@o dos equipamentos.

Os equipamentos devem ser instalados e localizados de forma a facilitar a manuteng@o, e mantidos de forma
adequada as suas operagBes.

5.1.1. A farmécia deve dispor de equipamentos, utensilios e vidraria em quantidade suficiente para atender &
demanda do estabelecimento e garantir material limpo, desinfetado ou esterilizado.

5.1.2. As tubulagBes expostas devem estar identificadas, de acordo com norma especifica
5.1.3. A farmécia deve possuir pelo menos uma balanga em cada 6rio com

compativeis com as quantidades a serem pesadas ou possuir uma central de pesagem onde as balangas estarao
instaladas, devendo ser adotados procedimentos que impegam a contaminagdo cruzada e microbiana.

5.1.4. Os equipamentos de seguranga para combater incéndios devem atender 4 legislagéo especifica.

5.2. Calibragéo e Verificagdo dos Equipamentos

52.1. As dos de medigdo devem ser executadas por empresa
certificada, utilizando padres rastreavels & Rede Brasieira do Calibrag#o, no minimo uma vez ao ano ou, em fungéo da
freqiiéncia de uso do equipamento. Deve ser mantido registro das calibragdes realizadas dos equipamentos,
instrumentos e padrdes.

52.2. A verificagdo dos equipamentos deve ser feita por pessoal treinado do proprio estabelecimento, antes do
inicio das atividades diarias, empregando procedimentos escritos e padrdes de referéncia, com orientagéo especifica,
mantidos os registros.

5.3. Manutengdo dos Equipamentos
Todos os equi devem ser idos & @ preventiva, de acordo com um programa formal e,

quando corretiva, a i escritos, com base nas especificagdes dos
manuais dos fabricantes.

5.3.1. Todos os sistemas de climatizagao de ambientes devem ser mantidos em condigSes adequadas de limpeza,
conservagao,
manutengao, operagao e controle, de acordo com norma especifica.

5.4. Utensilios.
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5.4.1. Os utensilios utilizados na manipulag&o de preparagdes para uso interno devem ser diferenciados daqueles
utilizados para
preparagdes de uso externo.
5.4.2. A farmacia deve identificar os utensilios para uso intemo e externo.
5.5. Mobiliario

om o deve ser o estritamente necessario ao trabalho de cada 4rea, de material liso, impermeavel,
resistente e de faci limpeza.

6. Limpeza e Sanitizago.

0s e limpeza e sanitizagdo das reas, 5 i & materiais devem
estar disponiveis e de facil acesso ao pessoal responsavel e operacional.
6.1. Os equipamentos e utensilios devem ser mantidos limpos, e em local
62. 0 lixo e residuos da do devem ser em recipi tampados, identi e ser
fora da rea de &0, com descarte iado, de acordo com a legislagao vigente.
6.3. Os produtos usados na limpeza e sanilizagéo no devem inar, com ancias toxicas, quimicas,
volateis e corrosivas as i de Go.
6.4. E permitido & farmécia a mani de_saneantes para consumo proprio, em sala
levando em considerago o risco de cada prima utilizada e desde que atendidas as disposigdes

deste Anexo.

4.1. Nos servigos de satde, a manipulagao de saneantes, inclusive diluigéo e fracionamento, deve ser realizada
sob responsabilidade da farmécia, atendidas as disposigoes do item 6.4.

7. MATERIAS-PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGEM
7.1. Aquisigéo de matéria-prima e materiais de embalagem.

7.1.1. Compete ao ico 0 de critérios e a sup do processo de aquisigo.

7.1.2. As especificagdes técnicas de todas as matérias-primas e dos materiais de embalagem a serem utilizados
na devem ser & datadas pelos

7.1.3. As especificagdes das matérias-primas devem constar de no minimo:
a) Nome da matéria-prima, DCB, DCI ou CAS, quando couber;
b) No caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome cientifico, parte da planta utilizada;

) Nome e codigo interno de referéncia, quando houver;

d) No caso dos insumos icos ativos e adj - referéncia de da éia Brasileira;

ou de outros compéndios internacionais reconhecidos pela ANVISA, conforme legislagéo vigente. Na auséncia de
monografia oficial pode ser utilizada como referéncia a especificagéo estabelecida pelo fabricante.

€)Req e com os limites de aceitagao;

) OrientagSes sobre amostragem, ensaios de qualidade, metodologias de andlise e referéncia utilizada nos
procedimentos de controle.

g) Condigdes de armazenamento e precaugdes.

h) Periodicidade, quando couber, com que devem ser feitos novos ensaios de cada matéria-prima para
das ificago:

7.1.4. A farmacia deve manter cadastro do(s) fornecedor (es) dos materiais.

7.15. As matérias-primas devem ser adquiridas de labncanles/famecedores qualificados quanto aos critérios de
qualidade, de acordo com as

7.1.6. Deve haver i escrito, todas as etapas do processo de qualiicagao dos
fornecedores, mantidos os registros e os por cada
7.1.7. A qualificagdo do deve ser feita no minimo, os seguintes critérios:
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a) C 4o de perante as sanitérias

b) Avaliagéo do fabncante/hrnecedor por meio de anahses de controle de quahdade realizadas pela farmécia e da
avaliaggo dos laudos analitic pel
farmacéutico e acertadas emre as panes.

) Auditorias para verificagéo do cumprimento das normasde Boas Praticas de Fabricag@o ou de Fracionamento e
Distribuigao de insumos.

d) Avaliagéo do historico dos fornecimentos anteriores.

1.8. A avaliaggo do cumprimento das Boas Préticas de u de & Di de
insumos pelo fabricante/ fornecedor, prevista no item "c" do item 7.1.7. podera ser realizada por farmécia mdvidual por
grupo de farmacias ou por associagdes de classes, utilizando legislagéo especifica em vigor.

7.1.8.1. A farmacia deve manter copia do relatério da auditoria.
7.1.9. Os recipientes adquiridos e destinados a0 envase dos produtos manipulados devem ser at6xicos,

fie com a do seu contetdo e devem manter a qualidade e estabilidade dos
mesmos durante o seu armazenamento e transporte.

7.2 de matéria-pi e materiais de

As matérias-primas devem ser recebidas por pessoa lreinada, identificadas, armazenadas, colocadas em
conforme e rotuladas quanto  sua situagdo, de acordo com

procedimentos escitos.

7.2.1. Todos os malenals devem ser submetidos & inspegdo de recebimento, para verificar se estdo
e condigdes de limpeza da embalagem, a correspondéncia entre o pedido, a
nota de entrega e os rétulos o material recebido que deverzo conter, no minimo, as informagdes listadas a sequir,
efetuando-se o registro dos dados.

a) nome do fornecedor;

b) enderego;

c) telefone;

d)CN.PJ;

&) nome do Insumo Farmacéutico (DCB, DCI e CAS), nesta ordem, quando possivel;

) no caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome cientifico, parte da planta utilizada;
g) quantidade e sua respectiva unidade de medida;

h) numero do lote;

i) data de fabricagéo;

j) prazo de validade;

k) condigBes especiais de e quando aplicavel;
1) data de fracionamento do insumo, quando couber;

m) nome do Responsavel Técnico e seu registro no Conselho Profissional correspondente;
n) origem, com indicagéo do fabricante.

7.2.2. Qualquer divergéncia ou qualquer outro problema que possa afetar a qualidade da matéria-prima deve ser
analisada pelo farmacéutico para a adogao de providéncias.

7.2.3. Se uma Unica remessa de material contiver lotes distintos, cada lote deve ser levado em consideragéo,
separadamente, para inspegao, analise e liberag&o.

7.2.4. Cada lote da matéria-prima deve ser acompanhado do respectivo Certificado de Andlise do fornecedor, que
deve permanecer arquivado, no minimo, durante 6 (seis) meses apds o término do prazo de validade do ultimo produto
com ela manipulado.

7.2.5. Quando se tratar de matéria-prima sujeita a controle especial, o Certificado de Andlise deve ser arquivado,
pelo periodo e, no minimo, 2 (dois) anos apos o término do prazo de validade do dltimo produto com ela manipulado.
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26. Os Certificados de Andlise devem ter informagdes claras e conclusivas, com todas as especificagdes
acordadas com o farmacéutico, conforme item 7.1.3. Devem ser datados, assinados e com a identificagéo do nome
e doseu técnico com respectivo registro no conselho de classe.

7.2.7. Todos 0s materiais devem ser mantidos em imedi apss o até que sejam
liberados pelo controle de qualidade.

7.2.8. Os materiais na inspegao de recebi devem ser e a0
atendendo a legislagdo em vigor.

7.29. Caso a farmécia fracione matérias-primas para uso proprio, deve garantir as mesmas condiges de
embalagem do produto
original

7.2.10. Os rétulos das matérias-primas fracionadas devem conter identificagéo que permita a rastreabilidade
desde a sua origem.

7.3. Controle de Qualidade da Matéria-Prima e Materiais de Embalagem.

1. A drea ou sala destinada ao Controle da Qualidade deve dispor de pessoal suficiente e estar equipada para
realizar as analises legalmente estabelecidas.

7.3.2. Deve haver 5 padréo
aprovados para a realizagio de amostragem, lnspsqéo € ensaios dos insumos farmacéuticos e dos materiais de
m do das condigdes das areas no processo.
7.3.3. Os aspectos relativos a qualidade, conservagéo e das matérias-primas e materiais de
embalagem, devem ser mantidos sempre de acordo com o estabelecido neste Regulamento.
7.34. As des e as énci sicas, Codex ou outras fontes de consultas,
devem estar disponiveis no i

7.3.5. A farmacia deve contar com profissional capacitado e habilitado para as atividades de controle de qualidade
e dispor de recursos que e de todas as relativas a
qualidade dos produtos.

7.36. As devem ser i no i para verificar a integridade fisica da
embalagem e as informagdes dos rtulos.

7.3.7. Os diferentes lotes de matérias-primas devem vir dos c de Analise
encaminhados pelo fornecedor.

7.3.8. Os certificados de andlise devem conter i claras e com todas as
entre o autico e o Devem ser datados, assinados com a identificagao do
Responsavel Técnico e o respectivo nimero de inscrigao no seu Conselho Profissional

7.3.9. Os certificados de analise devem ser avaliados para verificar o atendimento as especificagoes.

7.3.10. As matérias-primas devem ser anali no seu fetuando-se no minimo os testes abaixo,
respeitando-se
as suas caracteristicas fisicas e mantendo os resultados por escrito:

a) caracteres organolépticos;

b) solubilidade;

c) pH;

d) peso;

@) volume;

) ponto de fuséo;

g) densidade;

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

7.3.10.1. Na auséncia de monografia farmacopéica devera ser utilizada, como referéncia, literatura cientifica
pertinente.

7.3.10.1.1. Somente na inexisténcia da literatura prevista no item anterior, podera ser utilizada a especificagio
fornecida pelo fornecedor.
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