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RDC 67 de 2007

Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulacao de
Preparacoes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em

farmacias e seus Anexos.

Tema: Dispde sobre Boas Praticas de Manipulacéao de
Preparacoes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em

farmacias.
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Regulamento técnico

Anexo | - BPM
Anexo Il - SBIT
Anexo Il — Hormonios, AB, Citostaticos e portaria 344

Anexo IV - Estéreis

Anexo V — Homeopatia
Anexo VI — Doses unitarias —Farmacia Hospitalar
Anexo VIII — Roteiro de Inspecao

GEUPOS ATIVIDADESTATUREZA TWDS INSURIOSE MAWIPULADOS DIEPDEIE&EE A SEREM ATEMDIDAS
GRUPOI Manipulacso de medicamentos a partir de insumos/'materias primas, inchisive  |[Regnlamento Tecnico 2 Anexo

de orizern vepetal
GRUPOII |Manipulagio de substincias de baixo mdice terapeutico |Bemlamento Técnico @ Anexoz I 2 II
CRUPO I Manipularso de antibioticos, hormonios, citostaticos e substanciss sujeitas a  [Regnlamento Tecnico @ Anexos [ e IIT

controle especial.
GREUPOD IV [Manipulacio de produtos estarsiz |Besulamento Tecnico & AnexozTe IV

. |Manipulacdo de medicamentos homeopaticos Regnlamento Tecnico & Anexos I (quando
GREUPOY - . .
aplicavel) e W

CRUDO VI Manipulacio de doses unitarias e unitarizac3o de dose de medicamentos em  [Regulamento Tecnico, Anexos I (no qus

sarvipos de zande

coubsr), Anexo IV (quando counbsr) &
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Observacoes

Um sistema consolidado de Gestao da qualidade permite controlar
as variaveis do processo, prevenindo que produtos ndo conformes

sejam manipulados, ou entregues ao consumidor.

Elimina reprocessos, reclamacoes de clientes, facilita autoinspecoes

Internas, auditorias e inspecdes sanitarias.

..._Conjunto de medidas que visam assegurar que os produtos
manipulados sejam consistentemente manipulados e controlados,

com padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e

J

requerido na prescricao....’
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TREINAMENTO EM

Observacao

Roteiro de Inspecéo para Farmacia — Citado no item 5.20 (Condicoes
Gerais)
Imprescindivel

pode influir em grau critico na qualidade, seguranca e eficacia das
preparacdes magistrais ou oficinais e na seguranca dos trabalhadores em sua
interacdo com 0s produtos e processos durante a manipulacéao.

Necessario

pode influir em grau menos critico na qualidade, seguranca e eficacia das
preparacdes magistrais ou oficinais e na seguranca dos trabalhadores em sua
interacdo com 0s produtos e processos durante a manipulacéo.
Recomendavel

pode influir em grau nao critico ...
Informativo

oferece subsidios para melhor interpretacdo dos demais itens

ARA A DA
A DAL
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Observacao

Roteiro de Inspecéo para Farmacia — Citado no item 5.20 (Condicoes
Gerais)
2.9 do Anexo Il — SBIT - todas as disposicdoes desse anexo sao

IMPRESCINDIVEIS
2.6 do Anexo Il — Hormonios, Antibidticos, Citostaticos e
controle especial- todas as disposicoes sao IMPRESCINDIVEIS

UUA DAL
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Quadro1. Significados atribuidos ao risco pelos profissionais gue trabalham na Y154 municipal, estadual e na ANVISA.

Significados atribuidos ao rsco

W54 municipal

“E wma ameaca a salde da populacio”.

“t aguilo que expde a salde da populacio e traz para ela um prejuizo a sua sadde™.
“Algo que & prejudicial 3 salde da populaco®.

“£ wm agravo 3 salde da populacio”.

“t g que pode causar um dano a saide™.

“530 05 nds criticos, 580 0s pontos Criticos”.

“E qualguer falha na cadeia de producao”.

“0 risco significa uma produgdo incorreta, uma troca de uma substancia por outra”.
“Significa intoxicacao alimentar”.

“£ ym produto de ma qualidade™.

VIS4 estadual

“Cada desvio de uma etapa que pode provacar um desfecho que nao o esperadao™.

“Uma situacao que vai expor a pessoa a danos a sua saude™.

“£ guando vocé expde o outro a algo que ndo & o ideal”.

“£ g que pode provocar um agravo de qualguer tipo na saide™.

“t algo fora do padrio, se colocado dentro da legislacao™.

“E qualguer tipo de alteracdo numa determinada acdo, num determinado processo ou num determinado local que
possa causar uma situagao adversa, uma situacao agravante'.

“E yma ameaca."

“t o gue foge aos parimetros”.

AMVISA
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“t o que

“E qualquer situacdo, ou relaco da pessoa com o produto que cologue alguma ameaca para a qualidade de vida™.
“£ tudo aquilo que vocé identifica que pode fazer uma alteragdo de uma situacdo adeguada, que pode provocar um
agrava de qualquer tipo na salde do profissional ou do usuario™.

“0 risco esta associado a um dana™.

{0 risco esta associado & potencialidade™.

“E a probabilidade de acontecer um dano importante 3 pessea ou 3 sadde coletiva™.

“t a probabilidade de ocorréncia de perigo”.

“0 risco vai se dar com a nogao epidemiologica: probabilidade, magnitude e exposicao™.

“£ a probabilidade de acontecer um evento de magnitude™.

“AnoCao de risco na VIS4 tem gue estar ligada a ideia de precaucaon®™.

“0 conceito de risco nao & universal™.

“t uma percepcdo de perigo”.
promete a saide”.

SILVA,A.V.F.;LAN
A.F.C.F.
Significando o
risco sanitario:
modos de
atuacédo sobre o
risco na
vigilancia
sanitaria.
DOI:10.3395/vd.v2
i2.145, 2013



Sistema de GQ

1. Responsabilidade Técnica *

2. Controle da qualidade de agua, MP, embalagens,
preparacoes, bases produzidas e estoque minimo *

3. Controle de pragas e vetores

4. Estrutura dos estabelecimentos

5. Processo de compra e armazenamento. Controles tp e %UR*

6. Verificacao e Calibracdo dos equipamentos e utensilios, e,
manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos. *

7. Gerenciamento do lixo*

8. Controle e manutencao preventiva dos extintores de incéndio

9. Controle de higiene, seguranca e saude dos funcionarios,

PCMSO, PPRA.

10. Treinamento inicial, periddico, especiais, assinaturas e

avaliacoes.*




Sistema de GQ

11. Auditorias internas, com conclusdes documentadas e
arquivadas, para assegurar melhoria continua; *

12. Padronizacao de excipientes, embasado em critérios
técnicos;

13. Sistema de gestao da documentacéao; *

14. Estudo de estabilidade para determinar o prazo de validade
(este deve estar veiculado a duracao do tratamento).

15. Qualificacao dos fornecedores *

16. Gestao das NC.

17. Ar condicionado — PMOC.

18. Rastreabilidade*

CRF-PR



1. Avaliacao Farmacéutica das Prescricoes

RDC 67/2007 — CondicOes gerais (5.18)

» O responsavel € o farmacéutico.

> .... antes do inicio da manipulacao.

» Quando a dosagem ou posologia dos insumos prescritos
ultrapassar limites farmacologicos ou a prescricao apresentar
Incompatibilidade ou interacdes potencialmente perigosas, 0
farmacéutico deve solicitar confirmacéao expressa do
profissional prescritor.

» Nao é permitido fazer alteracO0es portaria 344/98 e suas
atualizacoes.

ANOTACOES / HOMEOPATIA / REPETICAO

CRF-PR



Obs.: Repeticao de receita

RDC 67/2007 — CondicOes gerais (5.17)

» ... continuidade do tratamento, com manipulacao por mais
de uma vez, o prescritor deve indicar nareceita a
duracao do tratamento.

» Na auséncia de indicacao sobre a duracao de tratamento,
o farmacéutico sO podera efetuar a repeticao da
receita, apos confirmacao expressa do profissional
prescritor.

» Manter os registros destas confirmacoes, datados e
assinados pelo farmacéutico responsavel. (Incluido pela
Resolucdo — RDC n° 87, de 21 de novembro de 2008)

CRF-PR



Obs.: Repeticao de receita

O Parecer CFM n® 12/06, diz em sua ementa que: “Pacientes crénicos em
uso de medicamentos de uso continuo devem ser avaliados por seus
medicos, no maximo, a cada 90 (noventa) dias, em vista da boa pratica
medica e das adequacdes necessarias’.

O CREMES, no Parecer n° 448/10, estabelece uma validade maxima de 6
meses a partir da data de emissao para os medicamentos de uso
continuo.

CONCLUSAO: A prescricio e dispensacido de medicamentos obedecem a
normas sanitarias com validade especifica para a prescricdo, sendo que, no
caso de medicamentos nao contemplados na lista da Portaria Anvisa n°
344/98, na RDC Anvisa n° 44/10 e na Portaria MS n° 971/12, ndo existe
tempo de validade determinada, pois séo de livre dispensacéo, sem a
necessidade obrigatoria de receita médica, podendo 6rgaos estaduais e
municipais criarem normas proprias para sua dispensacao desde que nao
conflitem com as normas contidas em Lei ou Portarias Federais.

TREINAMENTO EM
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Obs.. Transformacao de medicamentos

RDC 67/2007 - Condic0Oes gerais (5.12)

» Afarmacia pode transformar especialidade farmacéutica, em
carater excepcional quando da indisponibilidade da matéria
prima no mercado e auséncia da especialidade na dose e
concentracao e ou forma farmacéutica compativeis com as
condicdes clinicas do paciente, de forma a adequa-la a
prescricao.

Validade? - item 15.4 Anexo |.

TREINAMENTO EM
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2. CQ de Aguas, MP e bases

RDC 67/2007 -

1.
2.

3.

TREINAMENTO EM

Analise das Matérias-primas — especificacoes!

Analise das PreparacOes — registrado na FP e liberadas pelo
farmacéutico.

Controle da qualidade do estoque minimo — FN, bases. Lote a
lote.

Controle de substancias de origem vegetal — Qualificacéo de
fornecedores.

Controle da qualidade de Hormonios, Antibidticos e Citostaticos
— Monitoramento magistral.

Controle da qualidade da agua potavel e purificada.
Monitoramento magistral *

QUAL

) A
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2. CQ de Aguas, MP e bases

Nao conformidades....




3. Armazenamento tp e umidade

FB. 5.ed. e USP 36 - Atemperatura é a condicdo ambiental
diretamente responsavel pelo maior nimero de alteracdes e
deterioracoes nos medicamentos. Os medicamentos devem ser
armazenados em locais ventilados, a maioria deles a temperatura
ambiente em torno de 25°C, sendo aceitavel uma variacao no
Intervalo entre 15 e 30°C.

» Temperatura — condizente com as condicOes necessarias:

TREINAMENTO EM

« Sob refrigeracao: entre 2 e 8°C

« Em congelador: entre 0 e -20°C

* Local fresco: entre 8 e 15°C

« Local frio: a tp nao pode ultrapassar 8°C
« Temperatura ambiente: entre 15 e 30°C
* Local quente: entre 30 e 40°C

« Calor excessivo: tp acima de 40°C.

[ ] i
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TREINAMENTO EM

» Caso nao exista especificacao, guando um farmaco necessite

ser conservado em local fresco, PODE ser armazenado sob

refrigeracao (cuidado, pois a refrigeracdo, apesar de ser frequentemente
recomendada para aumentar a estabilidade quimica ou retardar o crescimento
microbiano, pode provocar problemas de precipitacao em certas solucoes)

Caso a monografia nao especificar condicdoes de
conservacao, estas Iincluem protecao ao calor excessivo,
umidade e congelamento.

» Condicoes de acondicionamento:

*Recipiente bem fechado — protege o conteudo de perdas e
contaminacodes por solidos.

*Recipiente bem vedado - protege o conteudo de perdas e
contaminacoes por solidos, liquidos e vapores, eflorescéncia e
deliguescéncia.

*Recipiente hermético — impermeavel ao ar ou qualquer outro
gas.

) A
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Umidade:

Um alto indice de umidade no ambiente pode afetar a estabilidade
dos medicamentos (dependendo da sua forma):

« Reacdes quimicas - acelerar a degradacao quimica.

« Bioldgicas - crescimento de fungos e bactérias.

« Fisicas - amolecimento de capsulas.

« Alteracao na cor, sabor, odor e tempo de desintegracao.

» O grau de umidade para estocagem de medicamentos e
insumos farmacéuticos deve ser mantido entre 40% e 70% (pinTO,

Vanusa, B. Armazenamento e distribuicdo: o medicamento também merece cuidados. SBN: 978-85-
7967-108-1 Vol. 1, N° 12 Brasilia, julho de 2016)
» Determinacéo da umidade ideal — substancia critica.

» Caixa de transporte do motoboy!!!!

TREINAMENTO EM

.R. A DA
QUA DAL
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TREINAMENTO EM

Geladeira - resolucao SESA n° 590/2014 - Secretaria de
Saude do Parana

SECAO IV - DA GUARDA E CONDICOES ESPECIAIS DE
ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS TERMOLABEIS E
MEDICAMENTOS QUE NECESSITAM DE CONDICOES ESPECIAIS
DE ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO — MCEA

§ unico: As recomendactes devem ser seguidas para o
armazenamento de insumos farmacéuticos termolabeis em farmacias
com manipulacéo, no que couber.

Art. 40:
| - 2° a 8°C, vedado “duplex”, “frost-free” ou frigobar.

- partir de 280 litros
Art. 41:

| - gelo reciclavel (gelox ou bobinas com agua) na posicao vertical,

ARA A DA
A DAL
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http://www.saude.pr.gov.br/arquivos/File/RESOLUCAO_2014/Resolucao5902014.pdf

4. Manutencao preventiva e corretiva,
Verificacao e Calibracao dos equipamentos.

RDC 67 — Item 5:

A farmacia deve ser dotada dos seguintes materiais, equipamentos
e utensilios basicos:

a) balanca (s) de precisao, devidamente calibrada, com registros e

Instalada em local que ofereca seguranca e estabilidade.

ltem 5.2.1.

“As calibracbes dos equipamentos e Iinstrumentos de medicao

devem ser executadas por empresa certificada, utilizando padroes

rastreaveis a Rede Brasileira de Calibracdo, no minimo uma vez

ao ano ou em funcao da frequéncia de uso do equipamento. Deve

ser mantido registro das calibracOes realizadas dos equipamentos,

Instrumentos e padroes.”

CRF-PR



4. Manutencao preventiva e corretiva,

Verificacao e Calibracao dos equipamentos

Manutencao - Garante a disponibilidade da funcao dos

equipamentos e das instalacdes para confiabilidade e seguranca.

Manutencao preventiva - acoes destinadas a prevenir a ocorréncia

de falhas, para evitar futuras quebras, provocadas pelo desgaste
natural de pecas proporcionar um maior rendimento e
durabilidade e contribuir também para o prolongamento da vida
util dos equipamentos. Referéncia: Fabricante.

Incluem revisdes parciais ou totais em periodos especificos,
mudancas de oleo, lubrificacao, limpeza, etc.

Manutencao corretiva - efetuada apos a ocorréncia de pane

destinada a recolocar um item em condicdes de executar suas
funcdes. Dano, rompimento de lacre, erros...obs. Calibracao.




4. . Manutencao preventiva e corretiva,
Verificacao e Calibracao dos equipamentos

Manutencéo preditiva - € o acompanhamento periddico de
equipamentos ou maquinas, através de dados coletados por meio
de monitoracao ou inspecodes, ou resultados encontrados.

Busca a deteccao precoce dos sintomas que precedem uma avaria,
Sobrevém uma corretiva.

CRF-PR



4. Manutencao preventiva e corretiva,
Verificacao e Calibracao dos equipamentos.

Calibracao - Estabelece o erro de medicao e a incerteza de medicao
associada de um instrumento, ao compara-lo a um padréo.
O resultado de uma calibracao fornece informacdes gue permitem ao
fazer um diagndstico sobre o instrumento calibrado.
Analisar criticamente, através dos erros identificados e das
Incertezas declaradas, se o instrumento continua apto para uso,
baseado nas tolerancias estabelecidas para o processo em que o
referido instrumento é utilizado.
*Calibracado néo é ajuste*
« Verificacao — pessoal capacitado e treinado, diariamente,
observacao o critério de aceitacao da variacao para o
equipamento. Manutencao corretiva?

TREINAMENTO EM
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Avaliacao Tecnica dos Certificados de Calibracao

1) Dados do equipamento (- discriminar)
() confere () nao confere

2) Validade dos padrboes (- do calibrador)
() dentro do prazo () expirada

3) Resultados obtidos
() Satisfatorios () insatisfatorios

4) Necessaria correcao
() Nao () Sim. Qual:

5) Para o0 uso que se destina, 0 equipamento esta:
() apto () nao apto

TREINAMENTO EM
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QUA DAL
.
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TREINAMENTO EM

Avaliacao Técnica dos Certificados de Calibracao

6) Pontos de calibracao pre determinados para o equipamento foi
respeitado ( - a escolha da farmacia)

() sim ( ) nao
Assinatura : Data: [ ]

O critério de aceitagao por (CA), que deve ser maior ou igual a
Incerteza Medigao (IM)

Balancas:
Semianalitica — variacao toleravel : 3 divisdes (3mg) .. CA=0,003
Analitica - variacao toleravel: 3 divisdes (0,3mg) .: CA= 0,00003

ARA A DA
A DAL
.
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Essa validacao serve para que vocé pode decidir quais aparelhos
serao:

 substituidos;

e descartados;

* reparados;
* OU realocados para setores menos criticos.
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5. RSS - 222/2018

» Coleta - em rota e horario definidos com coletores identificados.

» Armazenamento temporario — guarda dos recipientes que contem 0s
RSS ja acondicionados — SALA DE RESIDUOS.

» Armazenamento externo - local de armazenamento aguardando a
coleta, DEVE SER DE FACIL ACESSO - ABRIGO DE RESIDUOS.

Art. 30: “O armazenamento temporario pode ser dispensado no caso
em que o fluxo de recolhimento e transporte justifique”

» Grupo D, fica excluida a simbologia de cores para segregacao dos
diferentes tipos de residuos desse Grupo.
Por outro lado, um ponto positivo € a incluséo aqui nesse Grupo do
“descarte dos Equipamentos de Protecao Individual [EPIs], desde
gue nao contaminados por mateéria bioldgica, quimica ou
radioativa”.

TREINAMENTO EM
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5. RSS - 222/2018

» Grupo E (perfuro cortantes) a RDC/ANVISA 222/2018 retira o
segundo critério — “nivel do preenchimento deve ficar a 5 cm de
distancia da boca do recipiente” — estabelecido para o nivel de
preenchimento dos recipientes de acondicionamento desse
material “devem ser substituidos de acordo com a demanda ou
quando o nivel de preenchimento atingir 3/4 (trés quartos) da
capacidade”

CRF-PR



5. RSS

Segregacao de residuos de servicos de saude

Os RSS devem ser segregados no momento de sua geragao

A

E

lruocunlos

B C D

Residuos
radioativos

Rulduoo
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5. RSS

~g-

GRUPO A

GRUPO B

8

GRUPO C

Descarte de residuos de saude

GRUPO D

~>

Exemplos: restoz de
orgios, bolsaz de
zangus, vacings st

Descarte: saco
plastico branco
lgitoso, resistents =
impermesavel

Destino: Incineracio

Exemplos: rezgentes
de laboratdrio,
medicamentos etc.

Descarte: manter na
embalagem original

Destino: dewvolwido
2o fabricante ou
coleta especial

Exemplos: residucs
de gquimioterapia,
radiocterapia, raiox
(=

Descarte: recipisnte
protegido com
chumbao

Destimo: Coleta
especial / CMEM

Exemplos: papel,
luvas, mascaras
descartaveais,
alimentos, madeira
et

Descarte: s=co
plastico resistents e
imparmaavel. Alguns
podem ser reciclados

Destinog: Incineracdo

Lz
~2

Exemplos: agulhas,
laminas de
microscopia,
laricetas, ldminas de
bisturi

Descarte: recipisntes
coletores rigidos

Destino: Incineracio

Gﬁfxi?_w
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6. Treinamentos

RDC 67/2007: Anexo | - 3.2 Anexo IV-3.0/11.8.2

Todo o pessoal envolvido nas atividades da farméacia deve estar
iIncluido em um programa de treinamento, elaborado com base em
um levantamento de necessidades com registros.

Sugestao para treinar:

Treinamento na contratacéo (BPM, uso de EPI, Legislacéo,
Normas..)

Treinamento em troca de funcéao

Treinamento em funcéo especifica (Estereis!!)

Treinamento em técnicas e equipamentos Novos

Treinamentos periddicos conforme cronograma estabelecido.

Normas de seguranca e riscos em laboratorios.
Transporte de substancias especificas.

QUAL

By
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6. Treinamentos

3.2.6. Os treinamentos realizados devem ter sua efetividade
avaliada.

Ampla discussao — avaliacao feita e determinada por cada
organizacao, o que deve ser avaliado?

O treinado com relacéo a efetividade das informacdes ou 0
treinador com relac&o a capacidade de transmitir as informacdes?
As organizacOes podem atribuir questionarios aos seus
colaboradores e atribuir notas ao seu desempenho apos o
treinamento, ou adotar outros critérios, como demonstracéo
pratica do conteudo treinado.

TREINAMENTO EM
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6. Autoinspecoes

RDC 67/2007 — Anexo | 15.6

A auto-inspecéo € um recurso apropriado para a constatacao e
avaliacao do cumprimento das BPMF, realizada pela farmacia. Devem
ser realizadas, no minimo uma vez ao ano e suas conclusoes
devidamente documentadas e arquivadas.:

TREINAMENTO EM

.R. A DA
QUA DAL
.
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TREINAMENTO EM

/. Autoinspecao: Programa, cronograma e
abrangéncia

O objetivo das auto-inspecoes é avaliar o cumprimento das BPM em todos
0S aspectos da producéo e do controle e da garantia da qualidade.

O programa de auto-inspecéo é elaborado de maneira a detectar
guaisquer deficiéncias na implementacao das BPM e a elaborar as acbes
corretivas.

A peridocidade é determinada pela propria organizacao, no minimo
anualmente.

Os seguintes itens devem ser inspecionados de forma a existir
padronizacao e uniformidade de exigéncias:

[ ] i
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/. Autoinspecao: Programa, cronograma e
abrangéncia

Pessoal,

Instalacoes;

 Armazenamento de matérias-primas e acabados;
 Equipamentos;

* Producao e controle em processo;
 Documentacao;

« Sanitizacao e higiene;

« CalibracoOes e verificacoes;

« Gestao das nao conformidades de clientes;
 Resultado das auto-inspecdes anteriores e verificacdo das acoes
corretivas adotadas.

.R. A DA
QUA DAL
.
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TREINAMENTO EM

/. Autoinspecao: Programa, cronograma e
abrangéncia

Casos de NC averiguadas em Autoinspecoes:

O monitoramento das acbes corretivas e preventivas (CAPA) é de
responsabilidade da equipe especializada em conjunto com o
responsavel da area que apresentou o desvio.

Estes devem ser avaliados na proxima auto-inspecao e serve
principalmente para evitar recorréncias.

E um sistema formal e controlado para identificar, corrigir e prevenir a
ocorréncia de problemas que alia a qualidade necessaria e exigida por
orgaos regulamentadores a precos competitivos e economias em
perdas e reprocessos.

[ ] i
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/. Autoinspecao: Programa, cronograma e
abrangéncia
Descricao da falha, evento, observacao, apontamento, etc.
considerando as circunstancias e os fatos relevantes ;
Correcao imediata da situacao;

Investigacao da causa raiz (Os fatores causais, que, se corrigidos,
previnirdo a reocorréncia desta ou de ocorréncias similares que sdo comprovados

ou deduzidos como causadores, direta ou indiretamente, do desvio em anélise);
Avaliacao do impacto;

Acao corretiva;

Acao preventiva;

Acompanhamento das acoes;

Avaliacao da efetividade das acoes realizadas.

[ ] i
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8. Qualificacao de fornecedores

Condicoes gerais — 7.1.7

v' Periodicidade dessa andlise — como fazer o controle documental
dos fornecedores e como determinar se ele qualificado a ser
fornecedor.

v Qualificar fornecedores é uma ferramenta na garantia da
gualidade da matéria prima e consequentemente do produto
acabado:

1 — elaborar questionario padrao

2 — solicitar documentacao com cronograma pre estabelecido

3 — avaliar laudos, caixas, preco, erros.. — relatorios.

4 — ficha do fornecedor

5 — documentacéao eletronica.

TREINAMENTO EM

.R. A DA
QUA DAL
.
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FORNECEDOR 1

Contato Relatdrio de Quantidade Preco Prazo de Condicbes da Prazo de Condicao de Certificado de cQ Total
Data | NF | cf distribuidor | auditoria acordada acordado FISPQ entrega embalagem validade transporte Andlise Interno
(1) {1 (1) {1} (1 (1) (2) acordado (2) (1) Fornecedor (2) (3) Obs.
0
0
0
MEDIA | 0,0
FORNECEDOR 2
Cerlificado de Total
Data |NF| Contato Relatério de Quantidade Prego Prazo de Condigdes da Prazo de Condicae de Andlise cQ
¢f distribuidor | auditoria acordada acordado FISPQ enfrega embalagem validade fransporte Fomecedor Interno
(1) {1 (1) (1) (i () (2) acordado (2) i1) (2) {3) Obs,
0
0
0
MEDIA | 0,0
FORNECEDOR 3
Certificado de
Data | NF| Contatoc/ | Relatoriode Quantidade Preco Prazo de Condicdes da Prazo de Condicao de Analise cQ
distribuidor auditoria acordada acordado FISPQ entrega embalagem validade fransporte Fornecedar Interno | Tatal
(1 (1) (1) {1) () (1) (2) acardado (2) (1) 2) (3) Qbs.
0
0
0
MEDIA | 0,0

Observacao: A farmacia podera estabelecer em Procedimento Operacional a forma a ser adotada |»ara qualificar ou nao o fornecedor de insumos. Também

podera utilizar notas (de 1 a 10 ou mais) ou lefras (Q = qualificado; NQ = Nao qualificado e QR :: Qualificado com ressalva ou, ainda, S = Satisfatério; R =

Regular e | = Insatisfatorio). Além disso, deve registrar uma justificativa para os que estéo eim uma situagdo NQ, QR, R e / ou notas equivalentes.

roc o7 R NS4

CRF-PR




TREINAMENTO EM

Qualificagio de Data:
Farmacia XXXX Fornecedores |
Raz3ao Social:
Fone Contato
LINHA DE PRODUTOS E SERVICOS:
Legenda A: atende NA: Nao atende
AP:atende NAP:nio aplicavel
parcialmente
Resultado Interno A |AP |NA |[NAP

1

Regulandade perante as autoridades sanitanas;

2 | Compromisso de apresentacdo de certificados de analise em todos
os lotes fornecidos:

3 | Confiabilidade do mercado no fornecedor;

4 | Percentual reduzido de reprovacao de produtos;

5

Efetividade do laudo fornecido:

) A
DR
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Efetividade do laudo fornecido;

5

6 [Fornecimento constante e dentro dos prazos estipulados:

7 | Produtos fornecidos em embalagens aproprniadas, com identificacdo
correta, ndmero do lote e prazo de validade;

2 [Avaliacio do historico dos fornecimentos anteriores;

TREINAMENTO EM

UUA DA
U UH

Resultado Auditoria A |[AP |NA [NAP
1 [Apresenta laudo de auditoria realizado por associacdo de classe
Pontuagio do fornecedor
N2A + AP/2 = X X . X 100 = Resultado
MN? itens aplicados
Resultado Classificagiao
1002 R = 70O Atende
0= R = 580 Atende com restricbes
(elaborar um plano de acdo corretiva junto com o
fornecedor)
5 =R = 0 MNao atende
Resultado:
Responsavel:




9. Gestao da documentacao

Regulamento técnico — definicdes/ Condi¢cOes gerais — 5.19
Anexo |-3.1/ 8.0/15.0

» POPsoulT

» Manual de BPM

» Registros

* Livros de Receituario Geral e Especifico
 Fichas de pesagem ou ordens de manipulacao
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TREINAMENTO EM

Obs.: Documentos

O controle documental visa basicamente a garantia que o documento
gue esteja em uso seja o documento “certo”, aprovado conforme a
necessidade. Isto €, que o documento seja aplicavel ao trabalho que
esta sendo executado.

Compreende-se como documento como qualquer meio que seja
utilizado para conter uma informacéao e, poderiam ser incluidos:
documentos escritos, documentos em discos rigidos, videos, CD, fitas
de audio ou posters graficos.

Documentos devem ser revisados constantemente.
*Os documentos nao podem ser confundidos com registros.

*Registros sao constatacoes de fatos existentes e ndo podem ser
revisados (Manual 1ISO 9.000 - Sebrae).

ARA A DA
A DAL
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Rastreabilidade Documental

Devem ser guardados em ordem cronologicas, devidamente

identificados:

Exemplos:

« Ordens manipulacao — 6 meses apos vencer o prazo de validade da
formulacao.

« Ordens manipulacao e receitas antibidticos — 5 anos

« Ordens manipulacao e receitas hormonios anabolizantes — 5 anos

« Ordens manipulacéo, mapas e receitas controlados — 2 anos

« Documentos que néo existam prazo determinado — 1 ano.

« PCMSO - 10 anos

« Laudos fornecedores — até vencer a validade do ultimo produto
manipulado com aquele insumo.

7.3.19. Os registros referentes as calibracGes e manutencdes preventivas

e corretivas devem ser mantidos por no minimo 2 (dois) anos.

P TREINAMENTO EM

UUA DAL
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Anual:

* Qualificacao de fornecedores e prestadores de servicos
« Manutencao Preventiva dos Equipamentos
 Auto-inspecao *

Semestral

« Analise da agua potavel

 Limpeza da caixa d’agua, desinsetizacao e desratizacéo.
e Auto-inspecao *

« Manutencao preventiva do sistema de ar refrigerado *

Trimestral:
« Treinamento de funcionarios*
« BSPO

DAL




Mensal:

RMNRA e RMNRB2

Analise da agua purificada
Troca dos filtros dos exaustores
Analise de Base galénica
vidraria.(*)

Semanal e diario

SNGPC

Verificacao diaria dos equipamentos

Verificagcao Semanal do Chuveiro e lava-olhos

Testes de CQ fisico-quimicos realizados na empresa

Higienizacao dos uniformes — responsabilidade da empresa ou, uso
de descartaveis.
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10. Rastreabilidade

» 1 — Seguranca na administracao ao paciente

» 2 — Acesso aos pacientes em caso de recall

» 3 — Reducao de custos

» 4 - Capacidade de saber origem, destino e localizacdo de um
produto por meio de sistemas de identificacbes e registros de
Informacoes relacionadas.

» 5 - Transparéncia

.R. A DA
QUA DAL
.
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10. Rastreabilidade

» Registros de informacdes relevantes sobre cada um dos produtos e
a identificacao clara deles. Origem e destino.
» Processos documentados:

TREINAMENTO EM

POP’s;

Registros dos processos;

Meétodos farmacotécnicos descritos;

Qualificacao de fornecedores Auditorias;

Controle de qualidade de insumos e materiais;
Utilizacao de insumos conforme padrao farmacopeico;
Orientacao farmacéutica (Individualizada, documentada,

acompanhamento farmacoterapéutico).
lvan da Gama Teixeira
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10. Rastreabilidade

» Homeopatia - Matrizes sao diluicoes infinitesimais, sua
composicao quimica é relativa ao veiculo, e nao ao soluto.
1 — Lotes relacionadas ao lote do alcool utilizado
ARNCHO0030/051218A199
2 — NUumeros sequenciais
ARNCH30/123456

» Sanitizacdo de embalagens.
» Qualificacdo dos fornecedores.
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Monitoramento Magistral

MES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12
ANALISE
[

1 Homeopatia Pool [| ool 1 Pee [l pool Il
2 X X X X X

Produto acabado formulacao

— Inferior a 25mg X
3 Produto acabado Hormonios X X X X
*
4 Produto acabado Citostaticos X X X X
*
5 Produto acabado Antibioticos X X X X
*
6 Estoque minino (FQ + Micro) X X X X X X X X X X X X

BASE GALENICA

7 Fitoterapico* X X
8  Agua purificada X X X X X X X X X X X X
9  Agua potavel X X

GARANTIA DA

QUALIDADE
CONFORME
RDC 67




11. Itens de Controle

1. Avaliacao de receituario.

2. Rastreabilidade.

3. Estoque.

4. Armazenamento de MP.

5. Pureza microbiologica de bases galénicas.
6. Conferéncia de rotulagem.

7. Qualidade da agua

8. Registro de nao conformidades.

9. Perdas no processo..
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Gratidao...

cleangela@gmail.com




