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RESUMO

As farmécias de manipulacdo se destacam pela comercializa¢cdo de medicamentos e
produtos com manipulacdo de formulas magistrais e oficinais. Todo 0 processo requer
atencdo dobrada desde a aquisicdo, armazenamento, producdo e dispensacéo.
Qualquer descuido em uma dessas etapas pode comprometer o produto final e
gerando graves problemas para quem faz o uso de medicamentos manipulados como:
ineficacia, contaminacdo cruzada, efeitos indesejaveis, super dosagem e até
intoxicagOes, quando partimos do pressuposto de que as condi¢cdes de higiene e
manipulacdo destes medicamentos podem estar insatisfatorias. O O6rgdo estadual
regulador do comercio varejista com manipulacdo de formulas € a Vigilancia Sanitéria,
a qual atua em diversos setores como distribuidoras, drogarias, clinicas, laboratorios,
hospitais e farmécias, agindo na prevengdo, promoc¢do e manutengdo da saude. Dentro
desta Otica, destacam-se as acOes nas farmacias de manipulacdo, cuja finalidade é
assegurar um padréo de qualidade das preparacbes manipuladas. Neste sentido, este
estudo avaliou as condicdes higiénico-sanitarias de quatro farmacias de manipulagéo do
municipio de Macapa - AP., no periodo de janeiro a julho de 2012. Os dados para a
pesquisa foram coletados das inspecdes sanitarias através de um Check-List baseado na
Resolucdo - RDC n° 67/2007. Este Regulamento Técnico define as Boas Préticas de
Manipulacdo em Farmacias. Este Roteiro analisou diversas categorias elencadas como:
condigBes gerais, recursos humanos e organizacdo, infraestrutura fisica, materiais,
equipamentos e utensilios, limpeza e sanitizacdo, matérias-primas, agua, manipulacéo,
controles de qualidade, estoque minimo, rotulagem e embalagem, conservacao,
dispensacdo, garantia de qualidade, manipulacdo de substancias de baixo indice
terapéutico, horménios, antibioticos, citostaticos e substancias sujeitas ao controle
especial. Como método de avaliacdo deste plano, foram pesquisados em 17 etapas
contempladas com 402 quesitos. As farmacias foram identificadas como A, B, Ce D, e
a base dos parametros utilizados foram o atendimento ou nao aos itens do questionario,
enquadrando conceitos que foram de excelente (9 a 10), bom (7 a 8.9), regular (5 a 6.9)
e ruim (0 a 4.9). Os resultados encontrados revelaram que as farméacias de manipulagédo
avaliadas, de um modo geral, estdo de acordo com a legislacdo sanitaria vigente na
maioria dos quesitos aplicados, pois apresentaram conceitos que variaram entre bom e
excelente, embora existissem algumas ndo conformidades, entretanto é importante
reforcar a necessidade da realizacdo da inspecdo sanitaria nas farmacias, de forma a
assegurar que instalagdes, equipamentos, condi¢des de trabalho e higiene, que assegure
a garantia da qualidade dos produtos preparados ao consumidor.

Palavras — chave: farmacias de manipulacdo — check-list — parametros - condi¢des
higiénico-sanitarias.



ABSTRACT

The compounding pharmacies stand out by the marketing of medicines and products
with manipulation of masterly formulae and Officinal. The whole process requires
attention folded since the acquisition, storage, production and dispensing. Any
carelessness in one of those steps could compromise the final product and creating
serious problems for those who make the use of medicines handled as: inefficiency,
cross-contamination, side effects, dosage and even super intoxications, when we start
from the assumption that the conditions of hygiene and handling of these medicines
may be unsatisfactory. The State trade regulator body retailer with formula handling is
the health authority, which operates in various sectors as distribution companies,
drugstores, clinics, laboratories, hospitals and pharmacies, acting on prevention,
promotion and maintenance of health. Within this perspective, the actions on
compounding pharmacies, whose purpose is to ensure a quality standard of preparations
handled. Thus, this study evaluated the sanitary/hygienic conditions of four
compounding pharmacies in Bexleyheath, in the period from January to July 2012. The
data for the survey was collected sanitary inspections through a Check-List based on
Resolution-RDC n° 67/2007. This Technical Regulation defines Manipulation practices
in Pharmacies. This roadmap analyzed various categories listed as: General conditions,
human resources and organization, physical infrastructure, materials, equipment and
utensils, cleaning and sanitization, raw materials, water, handling, quality control,
packaging, labeling and minimum inventory, storage, dispensing, quality assurance,
handling of substances of low therapeutic index, hormones, antibiotics, cytostatic and
substances subject to special control. As a method of evaluation of this plan, were
searched in 17 steps covered with 402. The pharmacies have been identified as A, B, C
and D, and the basis of the parameters used were helpful or not to the items of the
questionnaire, framing concepts that were excellent (9 to 10), good (7 to 8.9), regular (5
to 6.9) and bad (0 to 4.9). The results revealed that the compounding pharmacies
evaluated, The results revealed that the compounding pharmacies evaluated, generally
speaking, are in accordance with the health legislation in force in most of the categories
applied, because presented concepts that ranged from good to excellent, and although
there were some non-conformities, however it is important to reinforce the necessity of
realization of sanitary inspection in pharmacies, in order to ensure that facilities,
equipment, working conditions and hygiene, to ensure the quality of consumer products.

Keywords: compounding pharmacies - checklist - parameters — sanitary hygienic
conditions.
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1 INTRODUCAO

No Brasil, as primeiras referéncias a farmacia datam do século XVI, com os
boticarios, profissionais empiricos que, em estabelecimentos denominados de boticas,
eram os responsaveis pela manipulacéo e fornecimento de medicamentos no pais até que
a profissdo farmacéutica fosse instituida e aceita pela sociedade. Segundo Cervi (2002), a
mudanca da Familia Real e da Corte Portuguesa para o Brasil em 1808, foi um marco na
histdria da farmacia. Um dos primeiros atos de D. Jodo VI, tendo em vista as pessimas
condicdes sanitarias e de higiene do pais naquela época, foi agilizar o ensino da medicina
e farmécia.

Foi assim, com a profissionalizacdo na &rea de medicamentos e salde, que
gradualmente que as boticas foram substituidas pelas “Pharmacias” cuja produgdo,
essencialmente artesanal, era baseada nos formularios internacionais e na flora medicinal
brasileira. Até o surgimento e desenvolvimento da indUstria farmacéutica no pais, esses
estabelecimentos, através de suas preparacdes magistrais, foram os Unicos capazes de
fornecer os medicamentos prescritos pela classe médica. Conforme Junior (2002), por
volta de 1950, com a industrializacdo na area farmacéutica, o farmacéutico a ela se
associou, omitindo sua verdadeira esséncia e permitindo que os “oficias de farmacia”
assumissem o seu papel, na farméacia, de modo que a manipulacdo magistral perdeu
grande passo do seu espaco (FERREIRA, 2008).

Na década de 80, iniciou-se um movimento para que houvesse um resgate da
farméacia de manipulacdo e consequentemente do farmacéutico (THOMAZ, 2001). Essa
retomada foi impulsionada por diversos fatores, entre os quais: A profissionalizacéo,
implantacdo de novas tecnologias, e o surgimento de distribuidoras que passaram a
oferecer matérias-primas em quantidades acessiveis para as farmacias e atendendo
padrdes de qualidade e seguranca.

Neste contexto as plantas representaram, durante seculos, a Unica fonte de agentes
terapéuticos para 0 homem. No inicio do seculo XIX, com o desenvolvimento da quimica
farmacéutica, as plantas passaram a representar a primeira fonte de substancias para o
desenvolvimento de medicamentos (ALBUQUERQUE e HANAZAK, 2006). As plantas
além de ser usadas na medicina popular tém contribuido ao longo dos anos para a
obtencdo de vérios farmacos, até hoje amplamente utilizados na clinica, como por

exemplo, morfina, emetina, vincristina, colchicina, etc. (CECHINEL FILHO, 1998).
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A medicina tradicional utiliza-se das plantas a milhares de anos, porém apenas 5 a
10% das quase 500.000 espécies vegetais existentes no planeta foram investigadas quanto

a constituicdo quimica e possiveis atividades biologicas (BARROS, 2008).

As abordagens cientificas no que se refere as plantas medicinais sdo maultiplas,
sendo estas definidas, segundo a Organizacdo Mundial de Saide (OMS), como “todo e
qualquer vegetal que possua, em um ou mais 6rgdos, substancias que podem ser
utilizadas com fins terapéuticos ou que sejam precursores de fArmacos semissintéticos”
(CALIXTO et al, 2001a). Estas plantas podem servir para elaboracdo de fitoterapicos,
fitocosmeéticos, fitofarmacos ou mesmo ser fonte de substéncias ativas a serem utilizadas
como prototipos para sintese de novos farmacos.

Diversos estudos sobre o mercado mundial de produtos derivados de plantas
(fitoterapicos, fitocosméticos, repelentes, etc.) tem mostrado que esse setor vem passando
por franca expansdo no mundo, onde seu crescimento no mercado Norte Americano entre
0s anos 1990 a 1997 foi de 380%, e que a medicina natural é usada por cerca de 70% da
populagdo Alemad como primeira escolha para o tratamento de doengas menos graves
(CECHINEL FILHO e YUNES, 1998).

Outros estudos demonstraram que o mercado de produtos farmacéuticos
movimenta valores da ordem de 320 bilhdes de ddlares/ano. Considerando apenas o
mercado de fitoterdpicos e suplementos vitaminicos, 0 mundo movimentou no ano de
2001 mais de 40 bilhGes de doblares. Porém, em uma analise detalhada dos mercados
mundiais, observou-se que 0s mercados Norte Americano, Europeu e Japonés
representam 65%, ou seja, 0s trés juntos movimentam mais de 26 bilhGes de dolares no
ano, enquanto o Sul Americano comercializou apenas US$ 1,4 bilhdes (CRAGG et al.
citados por GUERRA e NODARI, 2003).

Diante do exposto, esperar-se-ia que paises como Brasil, detentor de quase um
terco da flora mundial (YUNES et al., 2001), que tem a maior floresta equatorial e
tropical Umida do planeta (PINTO et al., 2002), aproveitasse esse nicho tdo importante do
mercado farmacéutico. Porém, o que se observa € que a auséncia de politicas publicas
que priorize o aproveitamento sustentavel da biodiversidade colabore para a exploracao
predatdria do meio ambiente.

A Amazoénia, com suas 60.000 espécies vegetais, tem sido o centro das atencdes
mundiais em virtude da riqueza de sua biodiversidade, sendo ber¢o da descoberta de

importantes substancias ativas. Como é o caso do curare, coadjuvante em cirurgias; a
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coca, substancia que permitiu o desenvolvimento de anestésicos locais, quinina, produto
utilizado na terapéutica antimalarica (ELISABETSKY, 2003), entre outras. Este fato tem
atraido a atencdo da industria farmacéutica nacional e internacional, jA que 25% dos
farmacos empregados nos paises industrializados advém, direta ou indiretamente, de
produtos naturais especialmente de plantas superiores (CALIXTO et al., 2001b).

A sociedade acredita que os medicamentos disponiveis no mercado sdo de
qualidade e que correspondem as suas respectivas formulas proporcionando a atividade
terapéutica prometida. E indiscutivel que aquele que produz o medicamento é o principal
responsavel pela sua qualidade, entretanto esta afirmacdo ndo exime a responsabilidade
do estado de avaliar a qualidade dos produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (VISA) que
por sua vez deve garantir que os medicamentos produzidos, distribuidos, comercializados
e utilizados, cumpram os requisitos de qualidade, seguranca e eficacia (D’IPPOLITO et
al. 2005).

Os primeiro passos relevantes que tratariam com mais énfase as questdes
sanitarias foram a criacao das Leis 5991/73 e 6360/76. A primeira dispGe sobre o controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, correlatos,
cosmeéticos, produtos de higiene, saneamento e outros, e a segunda DispGe sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias (BRASIL, 1973a; BRASIL, 1976a).

A Constitui¢do Federal de 1998 expressa que a satide “* ¢ direito de todos e dever
do Estado”’ e deve ser garantida por meio da defini¢do de politica publica, que vise sua
promocdo, protecdo e recuperacdo. De acordo com o artigo 6° da Lei 8.080/90, que faz
parte das atribui¢cbes do SUS, entre outra, a execucdo de acdes de Vigilancia Sanitaria
que envolva atividades que possam eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e da
circulacéo de bens e da prestacao de servicos de interesse da saude (BRASIL, 1990).

Em 1999, com a criacdo da Agencia Nacional de Vigilancia sanitaria (ANVISA)
iniciou-se um processo de restruturacdo do sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria -
SNVS no pais. Hoje, o sistema dispde de melhores condi¢cdes para avaliar, controlar e
monitorar a qualidade das empresas e dos medicamentos por elas elaborados
(PROVEME). Alguns dos fatores que contribuiram para a melhoria do SNVS foi um

controle mais rigido, por meio das VISA’s, de toda a trajetéria do medicamento no
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Sistema de Saude, avaliando desde suas condi¢bes de fabricagdo, aquisicéo,
armazenamento, distribuicédo, transporte, comeércio e uso (BRASIL, 1999).
No ano de 2000 a ANVISA publicou a Resolugdo - RDC n° 33 que tinha como
objetivo aprovar o regulamento técnico de Boas praticas em Manipulacdo em Farmacias
e somente em 2006 foi substituida pela Resolugdo - RDC n° 214, a qual teve uma vida
bastante efémera e logo deu lugar a Resolugdo - RDC n° 67 imposta em 08 de outubro de
2007 e sendo vigente ate hoje, ainda que tenha sido atualizada em alguns itens pela
Resolucdo RDC 87/08. Este ultimo Regulamento Técnico e sua atualizacdo fixa os
requisitos minimos exigidos para o exercicio das atividades de manipulagdo de
preparacOes magistrais e oficinais das farmacias, desde suas instalacfes, equipamentos e
recursos humanos, aquisicdo e controle da qualidade da matéria-prima, armazenamento,
avaliacdo farmacéutica da prescricdo, manipulacdo, fracionamento, conservacao,
transporte, dispensacdo das preparacdes, além da atencdo farmacéutica aos usuarios ou
seus responsaveis, visando a garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade e
promocdo do seu uso seguro e racional (BRASIL, 2007a).
As disposicdes do Regulamento Técnico RDC 67/07 se aplicam a todas as
Farmécias que realizam qualquer das atividades nele previstas, excluidas as farmacias
que manipulam SolucGes para Nutricdo Parenteral, Enteral e Concentrado Poli eletrolitico
para Hemodiélise — CPHD (BRASIL, 2007b).
Em se tratando de condicBes gerais, as Boas Praticas de Manipulacdo em
Farméacias (BPMF) estabelecem para as farmacias os requisitos minimos para a aquisi¢cdo
e controle de qualidade da matéria-prima, armazenamento, manipulacdo, fracionamento,
conservacao, transporte e dispensacdo de preparagdes magistrais e oficinais, obrigatorios
a habilitacdo de farmacias publicas ou privadas ao exercicio dessas atividades, devendo
preencher 0s requisitos abaixo descritos e ser previamente aprovadas em inspecdes
Sanitarias locais (BRASIL, 2007c):
= Estar regularizada nos orgdos de Vigilancia Sanitaria competente, conforme
legislacdo vigente;

= Atender as disposicGes deste Regulamento Técnico e dos anexos que forem
aplicaveis;

= Possuir BPMF;

= Possuir Autorizagcdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA,

conforme legislacdo vigente;
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= Possuir Autorizacdo Especial (AE), quando manipular substancias sujeitas a controle
especial.

Hoje em dia as farmécias de manipulacdo oferecem uma grande variedade de
produtos medicamentosos, tornando-se um local de grande prestacdo de servicos de
salde, tem como principal pablico alvo os consumidores que buscam um tratamento
alternativo, eficiente e de baixo custo, quando equiparado com os industrializados
(ANFARMAG, 2006b).

Segundo dados do Conselho regional de farmacia do Amapa (CRF/Ap) em
Macapa ndo houve ampliacdo em quantidade de estabelecimentos que manipulam
férmulas magistrais e oficinais, entretanto com o passar dos anos houve um aumento
considerado na demanda, o que pode comprometer a qualidade dos produtos, quando
ndo sdo tomados os devidos cuidados nem todo o processo das BPMF.

Habitos irregulares como: a falta de atencdo na aquisicdo, armazenamento,
manipulacdo de matérias-primas e manipulagdo fora dos padrdes exigidos pode gerar
graves problemas como ineficacia, intoxicacdo, efeitos colaterais, interacdes, o que traz
grandes preocupacdes e envolve questdes de seguranca medicamentosa. Um produto
dispensado ou exposto nas farmécias deve possuir adequadas caracteristicas sensoriais
e valor de principio ativo equivalente, além de boas condicGes de higiene, para que ele
satisfaca as necessidades e desejos de seu cliente. E preciso uma constante vigilancia
em torno da qualidade do ambiente e da manipulacdo onde estdo sendo manipulados 0s
medicamentos, pois estes devem conter diversas exigéncias até chegar ao consumidor
final (BRASIL, 2001).

Com o crescimento do mercado farmacéutico, torna-se imprescindivel criar um
diferencial competitivo nas empresas por meio da melhoria da qualidade dos produtos e

servigos oferecidos, para que essa disputa determine as que permanecerdo no comercio.
Nos servicos de salde, a qualidade do medicamento esté associada a aspectos intrinsecos
do medicamento, & seguranca relacionada a possibilidade de perigos que podem ser
veiculados no momento da aquisi¢cdo e consumo. Desta forma, é essencial o controle
higiénico-sanitario adequado em todo o processo de manipulacdo e producdo de
medicamentos para evitar qualquer proliferacdo de contaminantes (CROSTA, 2000;
AKUTSU, 2005).

Segundo a Associa¢do Nacional de Farmacéuticos Magistrais-Anfarmag (2008) as

farmécias de manipulacdo sdo locais com caracteristicas especificas, pois se trabalha com
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manipulacdo de diversos tipos de matérias-primas. Todos os cuidados devem ser

tomados para que o ambiente ndo propicie situagcbes que possam favorecer o

crescimento e proliferacdo de microrganismos. Sabe-se que as principais fontes de

contaminacdo encontrados nas farméacias estdo muitas vezes relacionadas com as mas

condi¢des higiénico-sanitérias:

e Matéria-prima (incluindo a agua);

e Ambiente (ar, equipamentos, embalagens e materiais diversos);

e Pessoal (manuseio das matérias-primas);

e Bancadas (mofadas, quebradas, Umidas, sujas, rachadas), produtores (desde a
vestimenta inadequada a manipulacdo de medicamentos); e

e Dos produtos comercializados (higienizagdo incorreta).

Hoje se conjectura que as farméacias de manipulacdo para exercerem sua funcao de
comércio varejista de medicamentos e produtos com manipulacdo de formulas magistrais
e oficinais necessitam se enquadrar dentro de normas especificas. Para que todos os
produtos manipulados tenham seguranca, qualidade e eficacia. Torna-se necessario a
adequacdo e o cumprimento de varias etapas que vdo desde infraestrutura, pessoal
qualificado, aquisicdo da matéria prima com a devida atencdo ao longo de toda a sua
cadeia, desde a aquisicdo, recebimento, armazenamento, manipulacdo e produto acabado
(ANFARMAG, 2007).

O Papel da Vigilancia Sanitaria (VISA) como 6rgdo regulador estadual é realizar
um conjunto de acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir
nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulacdo de bens
e da prestacdo de servicos de interesse da salde no sentido da promocdo e prevencdo a
salde (BRASIL, 1990b), e esta participacdo é fundamental porque atua como o olhar do
setor publico, conseguindo verificar as inconsisténcias das empresas, caso haja
(ANFARMAG, 2010). Nesse sentido, o presente estudo teve como tema central as
condicOes higiénico-sanitarias das farmacias de manipulacdo do municipio de Macap4, e
procurou identificar os principais fatores determinantes que uma farmacia de
manipulacdo deva possuir, a fim de garantir que o produto manipulado tenha qualidade,
confiancga, seguranca, eficacia etc., para atingir nos pacientes o resultado esperado.

Este trabalho teve por objetivo:

e Analisar um perfil higiénico-sanitario das farmacias de manipulagdo de formulas
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magistrais e oficinais tendo como parametro o roteiro de inspecdo (Check-List) da
legislagéo vigente;

Avaliar a aplicacdo da RDC 67/07 com respeito a garantia de qualidade dos produtos
manipulados ao longo de toda a cadeia produtiva: aquisi¢do, recebimento,
armazenamento, manipulacao, dispensacao;

Para as Vigilancias Sanitérias serd Gtil para montagem de estratégias no que tange as
boas praticas de manipulacdo, enquanto que as empresas, servira para melhoria da
logistica no intuito de redobrarem os treinamentos e aperfeicoamento dos cursos de
capacitagdo para agregar conhecimento e aprendizagem, a fim de permitir melhorias
na qualidade, manuseio e preparo do produto;

Para o consumidor essa pesquisa ajudard a conhecer melhor as condicGes
higiénico-sanitarias em que se encontram as farmacias de manipulacao e a qualidade

dos produtos manipulados e oferecidos nas mesmas.
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2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 CONTROLE SANITARIO

O controle sanitario do comércio de medicamentos no Brasil é regulamentado
pela Lei n® 5.991/73, que estabelece regras para esta atividade e aspectos do exercicio da
profissdo farmacéutica. Para facilitar a aplicacdo pratica da Lei, foram estabelecidas
definigdes para farmacia, drogaria, farmécia homeopatica etc. Diferente da drogaria, a
farmacia pode manipular formulas. O termo farmacia em sentido amplo abrange varios
tipos de estabelecimentos que efetuam comercializacdo de medicamentos e assisténcia
farmacéutica, mas a farméacia é sempre Unica, adquirindo designacdes especificadas
dependendo da natureza dos servicos prestados (BRASIL, 1973b; ZUBIOLI, 2004).

Para definir e regulamentar o controle do comércio farmacéutico de atacado ou
varejo, o Governo instituiu a Lei n® 6360/ 76, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos anteriormente definidos na Lei n® 5991/73
(BRASIL, 1976b).

A crescente necessidade de consumo, somada a expansao do mercado consumidor
e 0 crescimento do setor produtivo de medicamentos, no Brasil, levou ao langamento de
grande quantidade de especialidades farmacéuticas (CASTRO, 2000). Tal situacdo
contribui para dificultar o controle sanitario dos medicamentos, que implica aparato
estatal para acompanhar o avanco tecnoldgico e controlar os riscos que podem surgir
com os novos produtos (EDWARDS, 2000).

As farmécias de manipulagdo no Brasil de um modo geral podem ser consideradas
como concorrentes da industria farmacéutica, pois apresentam objetivos convergentes
quanto a promocdo comercial e estimulo ao consumo de medicamentos. A promocao
também busca estimular o interesse dos dispensadores, que visam aumentar a
comercializacdo de medicamentos por meio da indicacao direta ao consumidor (NAVES,
2006). Ademais, do ponto de vista legal, a farmacia € um estabelecimento comercial de
livre iniciativa privada, embora submetida a vigilancia sanitaria.

Os riscos a saude relacionados aos medicamentos justificam a intervencdo da
vigilancia sanitaria no ciclo produtivo desses bens: producdo, circulacdo, comercializacao
e consumo, com uso de variadas tecnologias ou instrumentos de controle de riscos e de

verificacdo da qualidade dos produtos e de efeitos adversos (COSTA, 2003). A farmécia,
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portanto, estd submetida a controle sanitario, mediante um conjunto de préticas que
conformam um trabalho especifico em salde, cuja finalidade é proteger a salde da
populacdo. Assim, o estudo da vigilancia sanitaria de farmacias torna-se relevante, pois
permitem conhecer seus agentes, suas caracteristicas e necessidades, atividades
desenvolvidas, a organizagdo tecnoldgica do processo de trabalho, e também por fornecer
subsidios para reorganizacao das praticas com vistas as necessidades em salde.

2.2 A VIGILANCIA SANITARIA NO SUS

No Brasil, quando se menciona a palavra Vigilancia Sanitaria, muitas vezes ha
questionamentos sobre a real localizacdo desta matéria no direito patrio. Tal questdo é
constantemente exposta pelos fiscais, havendo dividas acerca da inser¢do da Vigilancia
Sanitaria no Sistema Unico de Salde — SUS. Verifica-se que agentes publicos, muitas
vezes, ndo se reconhecem como integrantes do SUS ou, entdo, que outros agentes
publicos, ou mesmo a populagdo, ndo enxergam esta relacdo (DIVISA-RS, 2010). Nesse
contexto, importante destacar que a atividade de fiscalizar o cumprimento das normas
sanitarias e de adotar as medidas necessarias no caso de seu descumprimento estdo
previstas e amparadas na Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 —
CF/1988, inseridas no Titulo VIII — Da Ordem Social, Capitulo Il — Da Seguridade
Social, Sec¢do Il — Da Saude, no artigo 200, inciso Il, nos seguintes termos: Art. 200. Ao
sistema Unico de salde compete, além de outras atribui¢des, nos termos da lei:

[...] I - executar as a¢Oes de vigilancia sanitaria e epidemiolégica, bem
como as de satde do trabalhador; Dessa forma, verifica-se que a norma
maior da legislag&o brasileira definiu como parte integrante do Sistema
Unico de Satde as ages da Vigilancia Sanitaria. Definida a insercdo da
Vigilancia Sanitaria no ambito do SUS, com a promulgacdo da Lei
8.080/90, que dispde sobre as condicBes para a promocdo, protecdo e
recuperacdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes, houve a determinacdo da atuacdo estatal nesta area,
conceituando-a e delimitando-a:

Art.6° - Estéo incluidas ainda no campo de atuagio do Sistema Unico de
Saude - SUS:

| - a execucdo de acdes:

a) De vigilancia sanitaria;

(...) 8 1° - Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agdes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satde e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e
circulagdo de bens e da prestacdo de servigos de interesse da salde,
abrangendo:
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I - o0 controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a salde, compreendidas todas as etapas e processos, da
producédo ao consumo;
Il - o controle da prestagdo de servigcos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.
Portanto, ha a definicdo de que a atuacdo da Vigilancia Sanitéria
no Sistema de Salde estd amparada por nossas Constituicdes
(Federal e Estadual) e, também, pela legislacdo que regula a
matéria, devendo servir para eliminar, diminuir ou prevenir 0s
riscos a saude, devendo haver intervencdo do Estado para a
garantia da saude da populacdo (BRASIL, 1990c).

2.3 LEIS E RESOLCOES PERTINENTES

o  Lei5991/73/MS

Em meados de 1973 surge a Lei 5991 BRASIL, (1973c), que define o controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos e da
outras providencias definida para:

¢ O comércio de droga, medicamentos e insumos farmacéuticos;

¢ Assisténcia e responsabilidade técnica de farmacias e drogarias;

e Licenciamento;

e Controle de receituério;

e Fiscalizagdo sanitaria pelas Vigilancias sanitéarias correspondentes.

o Lei 6360/76/MS

Outra norma importantissima foi a Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976, a qual
dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias como:

e Registro de produtos, concessdo e revalidacdo para medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos e correlatos;

¢ Registro de cosméticos, produtos de higiene e perfumes;

¢ Registros de saneantes domissanitarios;

e Produtos dietéticos;

o Autorizacdo das empresas e do licenciamento dos estabelecimentos;
¢ Responsabilidade técnica;

¢ Rotulagem;

e Embalagens;

e Transportes;

o InfracOes e Penalidades.
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A fiscalizacdo se estenderd onde a acdo de vigilancia sanitaria abranger todo e
qualquer produto de que trata esta Lei, inclusive os dispensados de registro, os correlatos,
os estabelecimentos de fabricacdo, distribuicdo, armazenamento e venda, e os veiculos
destinados ao transporte dos produtos (BRASIL, 1976c).

o) Resolucdo- RDC n° 354/ 2003/ANVISA

Para Substancias de Baixo Indice Terapéutico (SBIT), a ANVISA publicou a
Resolugdo - RDC n° 354, de 18 de dezembro de 2003. D.O.U de 22 de dezembro de
2003 (BRASIL, 2003).

Art. 1° A manipulagdo de produtos farmacéuticos, em todas as formas
farmacéuticas de uso interno, que contenham substancias de baixo
indice terapéutico, definidas no Anexo I, s6 sera permitida aos
estabelecimentos  farmacéuticos que cumprirem as condi¢Ges
especificadas nesta Resolucdo e seus anexos.

Paragrafo Unico. a prescricdo de substancia sujeita a controle especial
(Portaria SVS/MS 344/98), constantes desta Resolugdo deve respeitar o
disposto quanto aos formulérios especificos de prescricdo e serem
acompanhadas da Prescricdo médica para medicamento manipulado
prevista no Anexo llI.

Art. 2° Para efeitos deste Regulamento considera-se:

a) Assisténcia Farmacéutica: conjunto de acdes e servicos relacionadas
com o medicamento, destinadas a apoiar as a¢des de saude demandadas
por uma comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos em
todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a conservacao e
controle de qualidade, a seguranca e a eficacia Terapéutica dos
medicamentos, 0 acompanhamento e a avaliacdo da utilizacdo, a
obtencdo e a difusdo de informacdo sobre medicamentos e a educacao
permanente dos profissionais de saude, do paciente e da comunidade
para assegurar 0 uso racional de medicamentos;

b) Boas Praticas de Manipulacio de Substancia de Baixo indice
Terapéutico (BPMSBIT): conjunto de medidas que visam assegurar que
0s produtos manipulados sejam consistentemente manipulados e
controlados, com padrbes de qualidade apropriados para 0 uso
pretendido e requerido na prescrigéo.

¢ Resolugdo RDC-33/00/ ANVISA

A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 33/2000, definia que o0s

estabelecimentos possuissem estrutura de organizagdo e recursos humanos suficientes
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para garantir que as producgdes de medicamentos manipulados estivessem em conforme

com as Boas Préticas de Manipulacdo em Farmécias - BPMF (BRASIL, 2000).

o Resolucdo RDC-67/07- ANVISA

Em 12 de dezembro de 2006 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) publicou a RDC 214, que teve vida breve, porém revogou RDC n° 33/00. Em
2007 com o objetivo de reorganizar as BPMF a ANVISA publicou a RDC 67 de 08 de
outubro de 2007 revogando as RDC supra citadas (RDC 214 e RDC 33), a qual fixa os
requisitos minimos exigidos para o exercicio das atividades de manipulacdo de
preparacdes magistrais e oficinais das farméacias, desde suas instalacdes, equipamentos e
recursos humanos, aquisicdo e controle da qualidade da matéria-prima, armazenamento,
avaliagdo farmacéutica da prescricdo, manipulacdo, fracionamento, conservacao,
transporte, dispensacdo das preparacdes, além da atencdo farmacéutica aos usuarios ou
seus responsaveis, visando a garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade e
promocdo do seu uso seguro e racional (BRASIL, 2007e).

As disposicdes deste Regulamento Técnico (RDC 67/07) se aplicam a todas as
Farmécias que realizam qualquer das atividades nele previstas, excluidas as farmacias
que manipulam Soluc¢des para Nutricdo Parenteral, Enteral e Concentrado Polieletrolitico
para Hemodialise (BRASIL, 2007f).

Esta RDC definiu que os estabelecimentos que manipulam medicamentos
deveriam se enquadrar de acordo com seis grupos de atividade e seis anexos de acordo

com a area de atuacdo e natureza dos insumos, conforme os quadros a seguir:



Quadro 1 Grupos de atividades desenvolvidas pela farmécia
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Grupo | Manipulacdo de medicamentos a partir de | Regulamento Técnico e Anexo |
insumos/matérias primas, inclusive de origem
vegetal.
Grupo I Manipulagdo de substancias de baixo indice | Regulamento Técnico e Anexos I
terapéutico ell
Grupo 1l Manipulacdo de antibidticos,  horménios, | Regulamento Técnico e Anexos |
citostaticos e substancias sujeitas a controle | € lll.
especial.
Grupo IV | Manipulagdo de produtos estéreis Técnico e Anexos | e IV
Grupo V Manipulacdo de medicamentos homeopaticos Regulamento Técnico e Anexos |
(quando aplicavel) e V.
Grupo VI | Manipulacdo de doses unitarias e unitarizacdo de | Regulamento Técnico, Anexos I
dose de medicamentos em servigos de salide (o que couber), Anexo IV
(quando couber) e Anexo VI

Fonte: Resolu¢éo RDC n° 67/2007 (BRASIL, 2007g)

Quadro 2 - Anexos do Regulamento técnico da RDC 67/07

Anexo | Boas Praticas de Manipula¢do em Farmacias
Anexo Il Boas Praticas de Manipulacio de Substancias de Baixo Indice Terapéutico
Anexo Il Boas Praticas de Manipulagdo de Antibioticos, Hormonios, Citostaticos e
Substancias Sujeitas a Controle Especial.
Anexo IV | Boas Préticas de Manipulacdo de Produtos Estéreis
AnexoV | Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacbes Homeopaticas
Anexo VI | Boas Praticas para Preparacdo de Dose Unitaria e Unitarizacdo de Doses de
Medicamento em Servicos de Salde
Anexo VIl | Roteiro de Inspecdo para Farmacia
Anexo VIII | Padrdo Minimo para Informagdes ao Paciente, Usuérios de Farmacos de Baixo
indice Terapéutico.

Fonte: Resolu¢do RDC n° 67/2007 (BRASIL, 2007h).

Este Regulamento Técnico e seus anexos, também definiu um roteiro de inspec¢éo

(anexo VII) a ser seguido pelas farmécias de manipulacdo a fim de cumprir com as

BPMF que védo desde infraestrutura, recursos humanos, materiais - equipamentos e

utensilios, limpeza e sanitizagdo, matérias- prima e materiais de embalagens, potabilidade

da &gua, controle de qualidade, armazenamento, manipulacdo, rotulagem, dispensacao,

conservagao e transporte (BRASIL, 2007h).

o Resolucdo RDC-87/08- ANVISA

Como forma de atualizagdo a ANVISA publicou a Resolugdo RDC n° 87 de 24 de

novembro de 2008, a qual altera apenas alguns itens de RDC 67/2007 que reflete o
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amadurecimento, seja do setor que regula, quanto do setor regulado, e fixa 0s novos
padrGes que em termos técnicos abrange a manipulacédo, cientifico através da pesquisa,
como seguranca atingindo a salude do consumidor e gerenciais nas relagdes com
prescritores , bem como fornecedores. Todo esse viés possibilita uma garantia na
qualidade tanto para as farmacias magistrais quanto para o consumidor em todas as fases

do processo seja de manipulacéo de produtos ou prestacdo de servigos (GUEDES, 2007).

o Resolucdo RDC 33/00- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo - RDC n° 33, de 19 de abril de
2000. Aprova o regulamento técnico sobre Boas Praticas de Manipulacdo de medicamentos em
Farmécias e seus anexos. Diario Oficial da Unido. De 08 de janeiro de 2000 (BRASIL, 2000).

o Resolugdo RDC 214/06 - ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolu¢do - RDC n° 214, de 12 de dezembro
de 2006. Dispde sobre Boas Praticas de PreparacGes Magistrais e Oficinais de Uso Humano em
farmacias e seus anexos. Diario Oficial da Unido. De 18 de dezembro de 2006 (BRASIL, 2006).

o Resolugdo 306/04 - ANVISA

Resolucdo RDC N° 306, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2004. Dispde sobre o

Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude.

Este Regulamento aplica-se a todos os geradores de Residuos de Servicos
de Saude-RSS.

Para efeito deste Regulamento Técnico, definem-se como geradores de
RSS todos os servicos relacionados com o atendimento & satude humana
ou animal, inclusive os servigos de assisténcia domiciliar e de trabalhos
de campo; laboratérios analiticos de produtos para saude; necrotérios,
funerérias e servicos onde se realizem atividades de embalsamamento;
servicos de medicina legal; drogarias e farmacias inclusive as de
manipulacdo; estabelecimentos de ensino e pesquisa na area de salde;
centros de controle de zoonoses; distribuidores de produtos
farmacéuticos, importadores, distribuidores e produtores de materiais e
controles para diagndstico in vitro; unidades moveis de atendimento a
salde; servicos de acupuntura; servicos de tatuagem, dentre outros
similares (CONAMA, 04).
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2.4 SEGURANCA NA PRODUCAO

Segundo o Regulamento técnico Resolucdo RDC 67 de 08 de outubro de 2007
(ANVISA), a qual revogou as Resolugdes RDC n° 33, de 19 de abril de 2000, a
Resolucéo - RDC n°354, de 18 de dezembro de 2003 e a Resolugdo — RDC n° 214, de 12
de dezembro de 2006, fixou os requisitos minimos exigidos para o exercicio das
atividades de manipulacdo de preparacfes magistrais e oficinais das farmacias, desde
suas instalagfes, equipamentos e recursos humanos, aquisicdo e controle da qualidade da
matéria-prima, armazenamento, avaliacdo farmacéutica da prescricdo, manipulacéo,
fracionamento, conservacdo, transporte, dispensacdo das preparacdes, além da atencéo
farmacéutica aos usuarios ou seus responsaveis, visando a garantia de sua qualidade,
seguranca, efetividade e promogéo do seu uso seguro e racional (BRASIL, 2007i).

Seguranca em producdo depende de um conjunto de varios fatores para garantir a
qualidade dos produtos como: desempenho, confiabilidade, conformidade, durabilidade,
estética (GARVIN, 1988).

Ao longo das Ultimas décadas o conceito de Seguranca medicamentosa
passou a incorporar requisitos fundamentais que fomentam o principio l6gico da
atual politica de governo. Nos documentos de referéncia que tratam da politica nacional
de medicamentos além do armazenamento apropriado, qualidade e composicdo. Dessa
forma, as acbes da VISA devem garantir a qualidade bioldgica, sanitaria, tecnoldgica e
composicional (BRASIL, 2004).

Para asseguras a garantia de qualidade quimica, fisica ou biolégica das
manipulacdes na producdo de medicamentos ao longo de toda a sua cadeia até chegar
ao destino final, o consumidor, é fundamental que haja um monitoramento e controle de
todos os procedimentos e técnicas, nos processos que vao desde a escolha dos
fornecedores, matérias-primas, armazenagem, manipulacdo e dispensacdo, conforme
preconiza as Boas Praticas de Manipulacdo em Farmécia (BPMF) do anexo | da
Resolucéo vigente (RDC 67/2007).

Para Gil (2007) a busca pela qualidade e melhoria continua, o aumento das
preocupagdes com os consumidores e da competitividade entre as organizagOes, fez
com que o comércio desenvolvesse procedimentos para aumentar a qualidade sanitaria

dos produtos que por eles sdo comercializados. Assim surgiram as Boas Praticas de
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Manipulacdo Farmacéutica (BPMF), que sdo procedimentos necessarios para garantir
a qualidade sanitaria dos medicamentos. Tais procedimentos abordam a varios fatores
como:

o Matérias-primas com fornecedores qualificados, estocagem, armazenamento,
rastreabilidade;

o Procedimentos para a elaboracdo de produtos: manipulagdo, qualificacdo dos
funcionérios, estrutura fisica da organizacdo de laboratorio, conferéncia de
fluxograma das formulas a serem manipuladas;

o Recursos humanos: treinamento, capacitacdo, motivacdo, higiene, limpeza e
sanitizacdo, tanto de pessoal quanto de ambiente, utilizacdo equipamentos de
protecéo individual (EPI);

o Calibracdo e monitoramento de equipamentos e utensilios.

Ao fazer o controle e inspecdo sanitaria de Farmacias de manipulacdo é
importante ter como base a Resolucdo vigente (RDC n° 67/07 - ANVISA), que trata do
Regulamento Técnico sobre Boas Préticas de Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em farmécias e seus Anexos. A farmécia é classificada
conforme os seis grupos de atividades estabelecidos no Regulamento Técnico desta
Resolucdo, de acordo com a complexidade do processo de manipulacdo e das
caracteristicas dos insumos utilizados, para fins do atendimento aos critérios de BPMF
(BRASIL, 2007d).

Segundo Akutsu (2009b), ha muitos fatores que limitam a implantacdo das Boas
praticas de Manipulacdo, na maioria dos servicos de manipulacao, entre eles, incluem a
falta de conscientizacdo e capacitacdo de manipuladores; auséncia de investimentos em
instalacdes; indisponibilidade de recursos financeiros para a implantacdo; falta de
comprometimento dos proprietarios e deficiéncia de apoio e conhecimento para uma

adequada implantacdo.

O manipulador pode evitar que 0s medicamentos e matérias-primas se
contaminem por diversas formas utilizadas conjuntamente e mantendo assim um eficiente
controle higiénico-sanitario. E preciso conscientizagio para evitar a contaminagio e
obedecer a uma série de medidas preventivas, que incluem evitar falar, cantar, tossir e
espirrar em cima das matérias-primas e produto acabado, usar EPI’s como uniformes

limpos com rede ou gorro para cobrir todos os cabelos, luvas, proteger as matérias primas
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durante o armazenamento, preparo, envasamento e distribuicdo (SILVA JUNIOR, 2001).

Existe uma relacdo direta entre as condigdes higiénicas dos manipuladores de
medicamentos e doencas bacterianas. Manipuladores doentes, portadores assintomaticos,
que apresentam habitos de higiene pessoal inadequados, ou ainda que usem métodos
anti-higiénicos na preparacdo das matérias primas, podem contamina-los (CARDOSO,
1993). Mesmo manipuladores sadios abrigam microrganismos que podem contaminar os
medicamentos como o0s localizados na boca, nariz, garganta e trato intestinal.
Equipamentos e utensilios com higienizacdo deficiente tém sido incriminados,
isoladamente ou associados com outros fatores (SIQUEIRA, 2005).

A contaminacdo dos medicamentos e matérias-primas pode ocorrer através de
contaminacgdo cruzada, microrganismos, agentes quimicos, metais pesados, infestacdo
parasitaria, pesticida e etc. Esse quadro pode ser propicio para transmitir enfermidades
de origem microbiana devido ao deficiente processo de armazenagem, preparo ou
manuseio das formulas magistrais e oficinais (EVANGELISTA, 2003). Para D’ippolito
et al (2005b) e Souza e colaboradores (2004) os principais fatores que envolvem a
ocorréncia de ndo conformidade nos medicamentos sdo a qualidade da matéria-prima,
caracteristicas dos equipamentos e utensilios usados na preparacdo dos mesmos, as
condi¢cbes ambientais e técnicas de higienizacdo e principalmente as do manipulador
(0.M.S, 2005).

2.5 POTABILIDADE DA AGUA

Para que Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacias possam garantir as
condicdes higiénico-sanitarias das manipulacdes de formulas, a fim de obter um
medicamento seguro, também se faz necessario ter um cuidado especial com o sistema
de 4gua em todo o processo de manipulacéo, e para isso deve-se levar em conta a Portaria
n°® 36/MS/GM, de 19 de janeiro de 1990 D.O.U. De 23 de janeiro de 1990, que aprova
normas e o padrdo de potabilidade da 4gua destinada ao consumo humano (MINISTERIO
DA SAUDE, 1990), conforme os itens:

a) Teste de Presenca/Auséncia (P/A): teste qualitativo da avaliacdo de
presenca ou auséncia de bactérias do grupo Coliformes em 100 ml de

agua;



33

b) Controle da qualidade de &gua de abastecimento publico: conjunto de
atividades executadas pelo Servico de Abastecimento Publico de Agua,
com o objetivo de obter e manter a notabilidade da &gua;

¢)Vigilancia da Qualidade de Agua de abastecimento plblico: conjunto
de atividades de responsabilidade da autoridade sanitaria estadual
competente, com a finalidade de avaliar a qualidade da égua distribuida
e de exigir a tomada de medidas necessarias, no caso da &gua nao

atender ao padrdo de notabilidade.

N&o menos importante é a Resolucdo do Conselho Nacional do Meio Ambiente-
CONAMA n° 357, de 17 de marco de 2005. DispBe sobre a classificacdo dos corpos de

agua e diretrizes ambientais para 0 seu enquadramento, bem como estabelece as

condicbes e padrdes de langamento de efluentes (CONAMA, 2005) e da outras

providencias como:

Secao Il
Das Aguas Doces

Art. 14, As aguas doces de classe 1 observardo as seguintes condicdes e
padroes:

I - Condicdes de qualidade de agua:

a) Néo verificacdo de efeito toxico crénico a organismos, de acordo
com os critérios estabelecidos pelo 6rgdao ambiental competente, ou, na
sua auséncia, por instituicdes nacionais ou internacionais renomadas,
comprovado pela realizagdo de ensaio eco toxicoldgico padronizado ou
outro método cientificamente reconhecido.

b) Materiais flutuantes, inclusive espuma ndo naturais: virtualmente
ausentes;

¢) Oleos e graxas: virtualmente ausentes;

d) Substancias que comuniguem gosto ou odor: virtualmente ausentes;
e) Corantes provenientes de fontes antrépicas: virtualmente ausentes;

f) Residuos sélidos objetaveis: virtualmente ausentes;

g) Coliformes termo tolerantes: para 0 uso de recreagdo de contato
primario deverdo ser obedecidos os padrdes de qualidade de
balneabilidade, previstos na Resolugdo CONAMA n° 274, de 2000.
Para os demais usos, ndo devera ser excedido um limite de 200
coliformes termo tolerantes por 100 mililitros em 80% ou mais, de pelo
menos 6 amostras, coletadas durante o periodo de um ano, com
frequéncia bimestral. A E. Coli podera ser determinada em substituicdo
ao parametro coliforme termo tolerante de acordo com limites
estabelecidos pelo 6rgdo ambiental competente (CONAMA, 2000);

h) DBO 5 dias a 20°C ate 3 mg/L O2;

i) OD, em qualquer amostra, ndo inferior a 6 mg/L O2;

J) Turbidez ate 40 unidades nefelometrica de turbidez (UNT);

I) Cor verdadeira: nivel de cor natural do corpo de agua em mg Pt/L; e
m) pH: 6,0 2 9,0.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar a qualidade das farmécias de manipulacéo na cidade de Macapa-AP.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Tracar o perfil higiénico-sanitario das farmacias de manipulacdo na cidade de
Macapa-AP;

Classificar as farmacias de acordo o atendimento dos requisitos preconizados pelas
normas legais vigentes;

Avaliar as farméacias quanto ao atendimento aos pre-requisitos estabelecidos nas boas
praticas de manipulacdo em farmacia;

Avaliar se em todo o processo de producdo, as técnicas envolvidas na manipulacao
de medicamentos apresentam riscos sanitarios;

Propor uma nova ferramenta para a coleta e interpretacdo de dados referentes ao

roteiro de inspe¢do, com intuito de torna-lo mais objetivo e mensuravel;
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4 METODOLOGIA

4.1 OBJETO DA PESQUISA

Como campo de pesquisa para a realizacdo deste trabalho foram escolhidas as
farmacias de manipulacdo de medicamentos e produtos oficinais e magistrais, levando-se

em conta os critérios pré-estabelecidos:

o Deveriam estar situadas na cidade de Macapa, capital do Amapa.

o Prestar assisténcia a todos os tipos de pacientes, clientes particulares ou do
Sistema Unico de Salde (SUS)

o Serem de Administracdo Privada;

. Que houvesse manipulacdo de medicamentos magistrais e/ou oficinais, nao
importando o grau de complexidade do servigo;

o Teriam que possuir como responsavel técnico pelo menos um profissional
(Farmacéutico) responsavel pelo setor;

o Que sua inspecao fosse de responsabilidade da Vigilancia Sanitaria do Estado.

As farmacias selecionadas foram quatro (04), as quais foram denominadas neste
trabalho de unidades A, B, C e D aleatoriamente, ndo respeitando necessariamente a
ordem de apresentacdo, como forma de preservar as particularidades das instituicGes.
Vale ressaltar que os servicos prestados pelas farmacias selecionadas para a referida
pesquisa apresentam como caracteristica comum a total producéo de seus farmacos e total

aquisicao das matérias-primas para a producdo de formulas magistral e oficinais.

4.2 TIPO DE PESQUISA

O tipo da pesquisa é de delineamento transversal, realizado através um check-up
higiénico-sanitario dos estabelecimentos farmacéuticos que manipulam fdérmulas
magistrais e oficinais situadas no municipio de Macapéa, Estado do Amap4, tendo como
apoio a Secretaria de Estado da Salde do Amapa (SESA), através da Divisdo de
Vigilancia Sanitaria (DIVISA), no momento do cumprimento de suas atividades de

fiscalizacéo.
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Este estudo foi realizado no periodo de janeiro a julho de 2012. Os dados foram
obtidos das quatro empresas (farmacias de manipulacdo), sendo que a selecdo desses
estabelecimentos foi de 100 % das existentes legalmente cadastradas junto a Vigilancia
Sanitaria Estadual - VISA e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

4.3 PERIODO DA PESQUISA

O levantamento de dados foi realizado no periodo de janeiro a julho de 2012,
mediante visitas a campo (estabelecimentos), e em cada uma das unidades o processo se
deu por uma equipe de pelo menos dois funcionarios da Diviséo de Vigilancia Sanitéria -

DIVISA, incluindo um farmacéutico (membro permanente em todas as inspecdes).

4.4 CARACTERISTICAS DA FISCALIZACAO

Foram utilizadas técnicas de observacdo minuciosa do ambiente fisico, producao e
controle de qualidade, bem como de entrevistas com 0s responsaveis pelo setor. Nesse
processo, buscou-se caracterizar:

a) Condicdes de higiene e limpeza dos estabelecimentos manipuladores, higienizacao das
instalacOes, equipamentos e utensilios, controle da potabilidade da &gua utilizada tanto na
producdo, quanto na lavagem das vidrarias, destino final dos residuos soélidos e liquidos,
controle de insetos e roedores e armazenamento de substancias quimicas;

b) Qualidade higiénico-sanitaria do sistema de beneficiamento de material vegetal
(matérias-primas), no que se refere a lavagem, limpeza, secagem e embalagem;

¢) Condicdo de manipulacdo, quanto a existéncia do programa de controle de satde dos
manipuladores, utilizacdo de uniforme de trabalho, usa de méascara para boca e nariz, uso
de toucas, redes ou similar; emprego de luvas, mantidas em perfeito estado de
conservacao e limpeza e uso de anéis, brincos, pulseiras, reldgios e outros adornos.

No sentido de detectar riscos potenciais a qualidade do produto a ser
comercializado, os dados obtidos foram confrontados com o0 que preconizam a
normatizacdo, legislagdo e literatura especializada para produtos farmacéuticos
manipulados. Ressalta-se que, todos os produtos a serem manipulados e comercializados

segam dentro de normativas eu atendam ao preconizado na legislagéo.
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4.5 AMOSTRA

A amostra foi composta por quatro farméacias de manipulagdo nomeadas como
A, B, C e D, ndo sendo assim citados seus nomes, enderecos ou dados cadastrais,
garantindo sigilo e privacidade para as demais.

Para facilitar a visualizacdo do atendimento alcancado pelas farmacias de
manipulacdo os graficos foram criados com colunas que representam os indices
percentuais seguindo cores que identificam a classificacdo do estabelecimento
dentro de pardmetros pré-estabelecidos dentro de quatro intervalos: farmacia
considerada EXCELENTE representada pela cor azul que correspondem ao intervalo de 9
a 10, de patamar BOM representada pela cor verde, que corresponde ao intervalo de 7 a
8.9 de atendimento dos quesitos, REGULAR representada pela cor amarela, cujo
intervalo ficou entre 5 a 8,9 de atendimento dos quesitos e de condicdo RUIM foi
reservado a cor vermelha, com intervalo entre 0 a 4,9 de atendimento dos quesitos,

conforme a demonstracdo no quadro 3.

Quadro 3 Legenda de classificagdo das farmacias de manipulacdo de acordo com a
pontuacdo de atendimento nos quesitos.

_ Excelente 9al0
Bom 7a8,9
Regular 5a6,9
_ Ruim 0a4)9

Fonte: Lima, R. M., 2012.
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4.6 INSTRUMENTOS

O instrumento necessario para a realizacdo desta pesquisa foi um check-list
(Anexo) baseado nas ResolucGes - RDC n° 33, de 19 de abril de 2000 e RDC n° 214, de
12 de julho 2006, as quais foram revogadas pela Resolu¢do-RDC n° 67, de 08 de outubro
de 2007 da ANVISA, sendo esta, atualizada pela RDC n° 87, de 21 de novembro de 2008
- ANVISA, que definiu apenas algumas alteracfes na RDC 67/07.

4.7 PROCEDIMENTOS PARA APLICACAO DO CHECK-LIST

Foi aplicado um questionario (check-list) contendo 371 perguntas sobre as
condicOes higiénico-sanitarias das farmacias de manipulacdo, onde se avaliou aspectos
gerais de instalacdes, habitos higiénicos, vestuario, EPI’s, limpeza, recursos humanos,
armazenamento e conservacao, matérias-primas, qualidade da agua, equipamentos e
utensilios. O questionario baseou-se na Resolucdo - RDC n° 33, de 19 de abril de 2000,
Resolucéo - RDC n° 214, de 12 de julho 2006, Resolu¢do-RDC n° 67, de 08 de outubro
de 2007 da ANVISA e Resolugdo RDC n° 87, de 21 de novembro de 2008 da ANVISA.

As observacOes foram dividas em 17 etapas com 402 quesitos, conforme tabela abaixo:

Quadro 4 Distribuicdo dos quesitos da lista de verificacdo das Boas Praticas de Manipulagdo

Farmacéutica (BPMF).
N° de
Etapas :
P Quesitos

Etapa 1 - Dados da empresa e localizacdo: preservados 00
Etapa 2 - Condicdes Gerais 08
Etapa 3 - Recursos humanos e organizagédo 22
Etapa 4 - Infraestrutura fisica 32
Etapa 5 - Materiais, equipamentos e utensilios 26
Etapa 6 - Limpeza e sanitizagéo 10
Etapa 7 - Matérias-primas e materiais de embalagem 89
Etapa 8 — Agua 25
Etapa 9 — Manipulacao 32
Etapa 10 - Controles de Qualidade (CQ) medicamentos manipulados e Monitoramento | 11
Etapa 11 - Manipulagéo do estoque minimo 15
Etapa 12 - Rotulagem e embalagem 04
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Etapa 13 - Conservacao e transporte 10
Etapa 14 - Dispensacéo 03
Etapa 15 - Garantia de qualidade: Prazo de validade, documentagcéo, 30
treinamento, auto inspec&o, reclamagdes

Etapa 16 - Manipulacéo de substancias de baixo indice terapéutico 32
Etapa 17 - Manipulacdo de hormdnios, antibioticos, citostaticos e substancias 53
sujeitas a controle especial Portaria 344/98 MS.

Fonte: Lima, R. M., 2012.

Para cada etapa foram levantados inimeros questionamentos:

. A avaliacdo da etapa 1 constitui-se somente em informacGes cadastrais da
empresa, que preservados respeitando-se a privacidade.

. A avaliacdo da etapa 2 constitui-se por 08 itens que fazem uma abordagem geral
sobre a situacdo fisica, higiene da area, presenca de insetos e roedores, lixo,
captacdo de receitas, dispensacao.

o A etapa 3 foi elaborada com 22 itens que avaliam o quadro técnico e
administrativo, condigdes de trabalho para o desempenho das fungdes, o papel de
cada um membro no processo da administracdo e manipulacao.

o A etapa 4 contou com 32 itens onde foi possivel avaliar as condi¢fes de parede,
piso , teto, espaco fisico, iluminacdo, higiene, limpeza, seguranca e se possui 0
minimo de areas necessarias.

o A avaliacdo da etapa 5 contou com 26 itens constitui-se de informacdes para

aferir as condi¢des de equipamentos e utensilios, calibracdo de balancas, ou seja
checar se 0s mesmos estdo em perfeitas condi¢cdes de uso.

. A avaliacdo da etapa 6 foi elaborada a partir de 10 itens para avaliar se existem
POP’s, PGRSS, controle de pragas e vetores e se os residuos estdo
devidamente acondicionados.

o Aetapa 7 foi elaborada com 89 itens para avaliar as matérias-primas quanto
a aquisicdo, recebimento, armazenamento, qualificacdo do produto, qualificacdo
de fornecedores.

o A etapa 8 contou com 25 itens onde foi possivel avaliar o controle da qualidade
da agua, com realizagdo de testes como: pH, densidade, turbidez; se faz a
manutencgéo de limpeza de caixa d’agua e purificador de agua.

o A etapa 9 formou-se por 32 itens avaliando se a farmacia preconiza as boas

praticas de manipulacdo, se os locais, bancadas e utensilios estdo devidamente
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limpos, ou seja, se as condi¢Oes para cada uma das especialidades manipuladas
sdo preconiza o que determina a RDC 67/2007.

o A avaliagdo da etapa 10 constitui-se por 11 itens que abordam sobre o controle de
qualidade dos medicamentos manipulados, se sdo realizados ensaios prévios, se
sdo feitas checagens dos registros, se sdo feitos monitoramentos das preparacoes
sOlidas, liquidas e semissolidas.

. A etapa 11 foi elaborada com 15 itens sobre: se a farmécia mantem estoque
minimo, se sdo feitos testes de pureza, se é mantido amostra de referencia para
cada lote produzido.

o A etapa 12 contou com 04 itens onde foi possivel avaliar se as preparacdes
estdo rotuladas adequadamente e se o0s recipientes utilizados garantem
estabilidade dos produtos.

o A etapa 13 contou com 10 itens para avaliar se os produtos estdo bem
armazenados, conservados, dentro da validade, se as empresas realizam
transporte.

. A etapa 14 foi elaborada a partir de 03 itens constitui-se em observar se 0

farmacéutico presta orientacdo necessaria, se as receitas sdo conferidas e

avaliadas.
o A etapa 15foi elaborada com 30 itens sobre quadro técnico e administrativo,
o A etapa 16 contou com 32 itens, onde foi possivel avaliar o controle da

qualidade da manipulacdo de substancias de baixo indice terapéutico - SBIT
o A etapa 17 formou-se por 53 itens avaliando a manipulagdo e controle de

substancias citostaticas, hormonais, antimicrobianos e de controle especial.

4.8 METODO DE AVALIACAO

Todas as informacdes coletadas e analisadas foram oriundas de um check-list ou
roteiro de inspecdo (ANEXO) utilizado pela DIVISA e baseado em diversas normas
(Leis, Portarias e Resolucbes -RDC’s), mas especificamente na RDC n° 67—
ANVISA/MS de 30 de outubro de 2007 e sua atualizacdo a Resolugdo RDC n° 87, de 21
de novembro de 2008 - ANVISA, a qual da novas alteragdes a RDC 67/07.

Este método de avaliagdo é baseado no roteiro de inspecdo, conforme preconiza a

RDC 67/2007 — ANVISA, servindo como instrumento de apoio, padronizagdo e
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avaliacdo, sendo utilizado no momento das inspegdes realizadas pelos fiscais das
DIVISA’s e constitui-se de:

Parte “A” — ldentificacdo do estabelecimento

Parte “B” — Avaliacdo das condi¢6es higiénico-sanitarias

Parte “C” — Pontuacédo do estabelecimento

4.8.1 Parte “A” — Identificacdo do estabelecimento

Neste item deveriam ser contidas informacdes gerais sobre as farmécias que estao
sendo inspecionada tais como: razdo social, endereco, tipo de estabelecimento, local,
data, Responsavel técnico entre outros dados que permitiriam identificar o
estabelecimento que esta sendo trabalhado, porem foram denominadas como A, B, C e D,

nédo sendo assim citados seus nomes, garantindo sigilo e privacidade para as demais.

4.8.2 Parte “B” — Avaliacdo das condicdes higiénico-sanitarias

Nesta fase realiza-se avaliacdo das condicGes higiénico-sanitarias composta por 17
(dezessete) quesitos que contem 402 perguntas de avaliagdo que levam em conta o
atendimento ou ndo aos itens que podem ser Imprescindivel (1), necessario (N),

Recomendavel (R) e Informativo (INF), conforme alguns parametros descritos a seguir:

a) Situacdo e condicdes da edificacdo
e Localizacdo adequada
e Acesso adequado
e Pisos adequados
e  Forros/tetos adequados
e Paredes/divisorias adequadas
e Portas e janelas adequadas
e EXxisténcia de protecéo contra insetos e roedores
e lluminacdo adequada a atividade desenvolvida
e Ventilacdo adequada

e InstalagBes sanitéarias adequadas



Vestiarios adequados

Lavatdrios na area de manipulagao
Abastecimento de dgua potével

Caixa d’4gua e instalagdes hidraulicas
Destino adequado dos residuos

Local apropriado para limpeza e desinfeccdo de equipamentos e utensilios

b) Equipamentos e utensilios

Equipamentos/maquinérios adequados
Utensilios adequados

Moveis (mesas, bancadas, armarios, etc.)
Equipamento sob refrigeracdo adequado
Limpeza e desinfeccdo adequada
Armazenamento de utensilios e equipamentos

EPI’s

c) Pessoal na area de producdo/ manipulacdo/ distribuicdo

Roupas adequadas
Asseio pessoal adequado
Habitos higiénicos adequados

Estado de saude controlado

d) Matérias-primas/ produtos elaborados

Procedéncia controlada
Caracteristicas organolépticas normais

Conservagdo e armazenamento adequados

e) Fluxo de producdo/manipulacdo/distribuicdo e controle de qualidade

Fluxo adequado

Protegdo contra contaminagao

Acondicionamento e identificacdo adequada das dietas
Controle de qualidade do produto

Controle de pragas

Pessoal qualificado

42
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e Guarda de amostras

e Transporte de matérias-primas/ produtos elaborados

f) Classificacao

Através de andlise visual e preenchimento do check-list os estabelecimentos
foram classificados. A cada resposta “Sim” ¢ “Nao ” atribuidas aos subitens/quesitos que
compdem os itens, foram conferidos valores de acordo com seu grau de importancia, ou
seja, para os itens imprescindiveis 10 (dez) pontos, para 0s itens necessarios 5 (cinco) e
para os itens recomendaveis 1 (um) ponto, além disso, para cada bloco foi determinada
uma contante K, que valia 10 (dez) item possui peso constante e ao final de cada bloco

sua pontuacdo foi calculada numa escala de zero al170.

4.8.3 Parte “C” — Pontuacéo do Estabelecimento

A soma da pontuacdo dos blocos forneceu a pontuacdo dos estabelecimentos,
mediante a qual foi possivel qualifica-los em quatro categorias distintas e ainda visualizar
0 grau de conformidade apresentado em cada uma das Unidades de acordo com sua
classificacdo. Os dados de referéncias estdo descritos no quadro a seguir:

Quadro 5 Classificacdo geral dos estabelecimentos de acordo com as notas obtidas em
cada bloco distinto do check-list.

Conceituacao Grau de conformidade Pontuacdo total
Excelente Integralmente atendido 140 — 160 pontos
Bom Parcialmente atendido 114 — 139,9 pontos
Regular Precariamente atendido 90 — 113,9 pontos
Ruim Pouco ou Néo atendido < 89,9 pontos

Fonte: Lima, R. M., 2012

4.9 PROCEDIMENTOS TECNICOS

Para o preenchimento de alguns itens do check-list, houve a necessidade da
realizacdo de alguns procedimentos técnicos como medic¢Bes de temperatura e umidade
das diferentes areas (setores), bem como acompanhamento da coleta de agua para o

monitoramento.




44

4.9.1 Medicdes de temperatura e umidade

No decorrer da inspecdo sanitaria foram também realizadas medicbes de
temperatura como fator de seguranca e monitoramento do processo de producdo dos
medicamentos a fim de atender ao item do check-list que exigia tais informagdes. Os
pontos analisados foram os seguintes:

Equipamentos (geladeiras, frizeres, cémaras, bancadas de preparo de
medicamentos, entre outros);
o Ambiente de trabalho;

o Sala para 0 armazenamento de matérias-primas;

Para tal, utilizaram-se equipamentos de controle tais como:

. Termdmetro digital tipo espeto (multi-stem thermometer) com variacdo de
temperatura com escala entre -50°C e 150°C, utilizado para a medi¢do da

temperatura ambiente.

. Termhigrometro (thermo-hygrometer) localizado nos setores das farmacias para
avaliar o conforto térmico do ambiente de trabalho, bem como a umidade relativa
do ar (ambiente), cuja variacdo escalava-se entre 1 para a minima e 100 para a

maxima.

4.9.2 Coleta de Agua

No decorrer da pesquisa foi possivel acompanhar a equipe da Unidade de
Vigilancia Sanitaria de Produtos de Consumo Humano (UVPCH) nas diversas atividades,
como da coleta da adgua para atestar sua potabilidade como parte do monitoramento e
controle de a4gua, tendo como parceria o Laboratorio Central de saude Pablica — LACEN.

A coleta de agua foi realizada em uma das Unidades avaliadas. O procedimento
foi feito em varios pontos dentro do servigo: direto da tubulacdo que vem da rede publica,
direto da cisterna (quando houver), da caixa d’agua, das torneiras nas pias de
manipulacdo de semissdlidos e liquidos e dos pontos de filtragdo como deionizador e/ou

0SMOSE reversa.
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Os procedimentos para a coleta de agua operaram dentro das técnicas
especificadas e procedeu-se da seguinte forma:

o Primeiramente foram realizadas, no ponto de coleta, assepsia utilizando-se alcool
a 70% a fim de se eliminar micro-organismos presentes naquele local;

o Em seguida, desprezou-se uma parte inicial do material que iria ser coletado, para
evitar qualquer influéncia externa;

o Os frascos utilizados para armazenar a &4gua também passaram por processos
bactericidas antes (esterilizacao);

o Apos esses procedimentos a 4gua colhida foi encaminhada ao Laboratério Central
de Saude Publica — LACEN/AP, o qual analisou o material e posteriormente
encaminhou os laudos de analise a DIVISA, que por sua vez foram registrados e

avaliados e por fim entregues as farmacias.

De acordo com a legislacéo sanitaria vigente n® 67 de outubro de 2007, os laudos
tém a validade de 06 (seis) meses. Por essa razdo, nas demais Unidades, utilizaram-se
como referéncia os resultados dos laudos obtidos em coletas realizadas no periodo de
janeiro a julho de 2012, pelos fiscais da DIVISA. Estes dados serviram como subsidio
para o preenchimento do check-list no que se refere ao abastecimento de agua potavel,

caixas d’agua e instalagdes hidraulicas.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 CLASSIFICACAO DAS FARMACIAS QUANTO AS BOAS PRATICAS DE
MANIPULACAO FARMACEUTICA (BPMF).

Segundo a Lei 5991/73 a farméacia é um estabelecimento que trabalha com
manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, comeércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos (BRASIL, 1973c). De acordo com o anexo |, item IV
da Resolucdo RDC n° 67/2007. A farmacia deve ser projetada ou adaptada, com a
infraestrutura adequada com suas atividades desenvolvidas, e possuir ambientes, salas ou
areas conforme preconiza a RDC vigente.

Para analise das condicbes higiénico-sanitarias das farmécias foi aplicado o
check-List conforme preconiza o anexo VII da RDC 67/2007, tendo como base 402
perguntas distribuidos em 17 quesitos, tendo como objetivo a avaliacdo dos principais
fatores que poderiam contribuir com as Boas Prética de Manipulagdo em Farmécias -
BPMF, focando em varios pontos esséncias, tais como: condi¢des gerais, infraestrutura,
pessoal, equipamentos, limpeza/ sanitizacdo, matérias-primas, equipamentos/utensilios,
embalagens,  rotulagem, controle de qualidade, contaminacdo cruzada, habitos
higiénicos, vestuario/paramentacdo, potabilidade da &gua, dispensacdo, prestacdo de
assisténcia farmacéutica.

Conforme o Anexo | da Resolugdo RDC 67/ 2007 que confere as Boas Praticas
de manipulacdo em farmécias a discussdo desse trabalho foi dividida em parametro
com fundamentacdo na Resolugdo vigente e posterior diagnostico em referéncia aos
dois tipos de gréficos, que avaliam os quesitos de maneira geral e aqueles que avaliam
0s quesitos levando-se em conta o rico potencial.

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

o Considera-se item IMPRESCINDIVEL (l) aquele que pode influir em grau critico
na qualidade, seguranca e eficacia das prepara¢Ges magistrais ou oficinais e na
seguranga dos trabalhadores em sua interagdo com o0s produtos e processos

durante a manipulacéo.
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Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que pode influir em grau menos
critico na qualidade, seguranca e eficacia das preparacdes magistrais ou oficinais e
na seguranga dos trabalhadores em sua interagdo com 0s produtos e processos
durante a manipulacéo.

Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em grau no
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.

Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para
melhor interpretacdo dos demais itens.

O item (N) ndo cumprido ap6s a primeira inspecdo passa a ser tratado
automaticamente como () na inspecao subsequente.

O item (R) ndo cumprido ap6s a primeira inspecdo passa a ser tratado
automaticamente como (N) na inspegdo subsequente, mas nunca passa a (I). Os
itens (1), (N) e (R) devem ser respondidos com “‘Sim’’ quando atende ou ‘‘Nao’’

guando ndo atende.

5.2 RESULTADOS OBTIDOS

Os dados abaixo mostram os resultados das avaliages das condicdes higiénico

sanitarias das farmécias de manipulagdo em Macapa-AP, segundo os critérios definidos pela RDC

67/2007 que consideram essenciais para uma Boa Pratica de Manipulagdo nas Farméacias
(BPMF).

5.2.1 Condicdes gerais

Como condigdes gerais, sdo exigidos das farméacias, que as mesmas sejam

responsaveis pela qualidade das preparacfes magistrais e oficinais que manipula,

conserva, dispensa e transporta, entre outras exigéncias.
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Gréfico 1 Classificacdo das farméacias A, B, C e D em funcédo do atendimento
dos pontos criticos (N) e (R), nos quesitos de condigdes gerais.
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Fonte: Lima, R. M., 2012.

O gréfico acima mostra que todas as quatro farmécias avaliadas obtiveram 10
pontos ou seja, um resultado excelente , em relacdo ao cumprimento dos requisitos do
check-list, no que se refere as condicdes gerais, ou seja, ndo foi observada nenhuma
inadequagdo como presenca de animais e lixos nas imediagBes das farmacias,
internamente apresentaram boas condigdes de higiene e limpeza, como bancadas
limpas, lixeiras com tampas e acionadas por pedal, aspecto limpido, além de outras
condicBes, como no entorno dos estabelecimentos a existéncia de area adequada para
a estocagem de lixo.

Uma vez que todas as farméacias alcancaram os 10 (dez) pontos dos requisitos
referentes as condicdes gerais, ndo ha necessidade de se avaliar 0s pontos criticos como
risco potencial, ou seja, quanto ao atendimento dos itens imprescindiveis, necessarios e

recomendados, pois todos foram atendidos na sua totalidade.

5.2.2 Recursos humanos e organizacao

Todas as farmécias devem apresentar 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.
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Grafico 2 Classificacdo das farméacias A, B, C e D em funcédo do atendimento
dos pontos criticos (1), (N) e (R), nos quesitos de Recursos
Humanos.
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Fonte: Lima, R. M., 2012.

O grafico acima mostra o percentual geral de atendimento aos requisitos
de Recurso Humanos e Organizacdo das farmacias, cujo resultado mostrou que trés
farmacias obtiveram o conceito excelente, ou seja, atenderam a pontuacdo maxima
para os requisitos exigidos, onde as trés (A, B e C) obtiveram a pontuacdo 10, enquanto
que a D obteve 9.4, ainda assim, sendo um conceito excelente, conforme as exigéncias
do check-list neste quesito. De forma geral todas as farmacias demonstram possuir
recursos humanos em quantidade e treinados para o desenvolvimento de suas
atividades, possuem estrutura organizacional, além de atendimento ao uso adequado de
EPT’s, entre outros requisitos. Desta forma todas as farméacias avaliadas demonstraram

estarem aptas ao exercicio da atividade em relacdo ao requisito avaliada.

Em uma anélise mais detalha dos requisitos acimas, levando em consideracdo os
itens imprescindiveis, necessarios e recomendados, observa-se que os itens deixados de
ser atendidos pela Farmacia D, sdo considerados, segundo a Resolucdo, como
necessarios, portanto o nao atendimento a estes requisitos ndo inviabiliza o exercicio da
atividade pelo estabelecimento, porém o seu descumprimento, quando aliados a outras
exigéncias, pode comprometer a qualidade dos produtos manipulados e dispensados, bem

como a seguranga dos seus manipuladores.



50

5.2.3 Infraestrutura fisica dos estabelecimentos comerciais

Séo exigidas para as farmacias de manipulagdo que estas apresentem uma boa localizacdo, esteja
projetada, construida ou adaptada com uma infraestrutura adequada as atividades a serem desenvolvidas,

entre outras.

Grafico 3 Classificacdo das farméacias A, B, C e D em funcdo do atendimento
dos pontos criticos (N) e (R), nos quesitos de Instalagdes e
infraestrutura.

INSTALACOES E INFRAESTRUTURA

Pontuagdo de atendimento

Fonte: Lima, R. M., 2012

O grafico acima mostra a avalicdo das farmécias quanto ao quesito de
infraestrutura fisica. Levando em consideracdo 0s conceitos adotados para a
classificagdo geral, observa-se que a farméacia A obteve o conceito Bom, com um indice
de atendimento aos requisitos de 8.4, enquanto que as farmécias B e C tambem
atingiram o conceito bom, com indice de atendimento de 8 e 7.5, respectivamente e para
a farmécia D obteve o conceito regular, com atendimento de 6 pontos, 0 que propicia um
sinal de alerta para esta ultima.

Segundo a literatura (CROSTA, 2000) todos os locais de uma farmacia de
manipulagdo devem ser independentes fisicamente e tecnicamente uns dos outros,
possuir aparato, utensilios, equipamentos e infraestrutura que garantam a segregacéao de
seus ambientes e o seu funcionamento adequado.

De um modo geral, todas as farmécias apresentaram o minimo de ambientes
exigidos pela legislacdo, porém deixaram de atender especialmente aos requisitos para
sala de paramentacdo, os quais ndo sdo considerados itens imprescindiveis, porém

necessarios. O atendimento a estes itens é extremamente importante, pois este ambiente
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tem por objetivo assegurar a correta paramentagdo das pessoas que trabalham ou
necessitam adentrar a &areas de restritas da farmdcia, assim com funcionar como
barreiras de protecdo aos ambientes restritos e desta forma garantir a qualidade dos
produtos e a seguranca de seus manipuladores.

Outro item que chama a atengdo € quanto ao requisito de apresentar area
adequada para guarda de material limpo, este requisito foi atendido apenas pela
farmacia A. Embora ndo seja considerado um item imprescindivel, o descumprimento
deste requisito pelas farméacias B, C e D pode levar ao comprometimento da qualidade
final dos produtos dispensados por estas, pois a mistura de embalagens limpas e sujas
pode levar a contaminacdo dos recipientes que armazenard o produto final e,

dependendo da forma farmacéutica, podera haver contaminacdo desta.

Embora este grafico ndo tenha levado em consideragdo aos itens imprescindiveis
(), portanto somente foram avaliados os itens (R) ficaram muito proximos de um
patamar bom, entretanto os itens necessarios (N) apresentaram um ligeiro declinio
quando comparando as farméacias A, B e C com a farmacia D.

Os indices que colaboraram para os valores expressivos de (N) e (R) foram:

e Os funcionarios envolvidos na manipulacdo estavam adequadamente
paramentados, utilizando equipamentos de protecédo individual (EPIs)

o Os ambientes possuem superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e
impermeaveis, sem rachaduras, resistentes aos agentes Sanitizantes e
facilmente lavaveis.

Por outro lado os indices que contribuiram para a diminui¢do da pontuacdo em relacéo
aos (N) foram:

e A farméacia D ndo demonstrou possuir estrutura organizacional para o
desenvolvimento de algumas atividades.

e Nenhuma das farmacias atende a exigéncia na sala ou junto a ela lavatoério
com provisdo de sabonete liquido e antisséptico, além de recursos para
secagem das méaos.

e Um problema que atinge a maioria das farméacias (B, C e D) € que ndo existe
local adequado para guarda de materiais limpos, ou seja, a falta de espaco

fisico para a guarda de materiais limpos.
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5.2.4 Materiais, equipamentos e utensilios minimos exigidos para as farmécias de
manipulagéo
Todas as farmécias devem ser dotadas de quantitativos de materiais,

equipamentos e utensilios que garantam o bom desenvolvimento de suas atividades.

Graéfico 4 Classificacdo das farméacias A, B, C e D em funcédo do atendimento

dos pontos criticos (1), (N) e (R), nos quesitos de Materiais,
equipamentos e Utensilios.
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Fonte: Lima, R. M., 2012.

O gréafico acima mostra o resultado da avaliagdo dos itens relacionados a
materiais, equipamentos e utensilios. De acordo com os conceitos adotados, todas
as farmécias obtiveram conceitos que variam de regular a excelente. Em uma
analise geral dos dados obtidos das farmécias, pode-se considerar que nem
todas conseguiram se enquadrar na maioria dos subitens do check-list, e
principalmente quando deixam de atender os critérios indispensaveis,
corroborando para o declinio na pontuag¢do, como aconteceu com as empresas
CeD.

Esta analise demonstra que as farmacias apresentaram resultados satisfatérios
para as farmécias A e B (Excelente), enquanto que para C o resultado foi
relativamente Bom. J& para o estabelecimento D, quando analisados de acordo com
os critérios | e N, percebe-se claramente que das quatro farmécias analisadas é aquela
que necessitam com urgéncia de um programa de manutencdo e calibracdo de
equipamentos, pois estes sdo considerados como exigéncias importantes para garantir
a qualidade dos produtos elaborados e dispensados pelas farmacias.



53

5.2.5 Limpeza e sanitizagao
Os procedimentos operacionais de limpeza e sanitizacdo das areas, instalagdes,
equipamentos e materiais devem estar disponiveis e de facil acesso ao pessoal

responsavel e operacional.

Grafico 5 Classificacdo das farméacias A, B, C e D em funcédo do atendimento
dos pontos criticos (N) e (R), nos quesitos de Limpeza e
Sanitizacéo.

LIMPEZA E SANITIZACAO
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Fonte: Lima, R. M., 2012.

De acordo com os dados do grafico acima, e maior conceito obtido quanto ao
quesito limpeza e sanitizacdo, foi de 10 pontos, ou seja excelente para a farméacia A,
enquanto que para as farmacias B e C se enquadraram no conceito bom, ficando o sinal
de alerta para a farmacia D, sendo que esta avaliacdo deu-se principalmente devido a
farmacia ndo possui “Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores” atualizado e
também pelos, lixo e residuos da manipulacdo ndo estarem depositados em recipientes
tampados e identificados, bem como o lixo e residuos da manipulacdo ndo terem um
descarte apropriado.

Para as farmécias B e C houve uma ndo conformidade, que foi o lixo e residuos
da manipulacdo nao serem depositados em recipientes tampados e identificados.

Para esta etapa os itens referentes ao modo imprescindivel ndo fizeram parte
dessa analise, mas com tudo, mostra que as farmaécias atingiram 0 maximo para 0s pontos
recomendaveis, enquanto que para 0s itens necessarios foram aceitaveis para as
farmacias A, B e C, porém o estabelecimento D nado foi muito eficiente.

Os pontos criticos necessarios que nao foram cumpridos na integra sao:

o O lixo residual das manipulagdes ndo foram colocados em recipientes tampados e
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identificados, encontrados nas farmacias B e C;

o A farmacia D néo possuia “Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores”
atualizado.

5.2.6 Matérias-primas e Materiais de embalagem.
Todo e qualquer matéria-prima e material de embalagem devem ter qualidade e

procedéncia que proporcionem  seguranga desde sua aquisicdo, passando pelo
armazenamento e finalmente como produto acabado.

Grafico 6 Classificacdo das farméacias A, B, C e D em funcédo do atendimento

dos pontos criticos (1), (N) e (R), nos quesitos de Matérias-primas e
materiais de embalagem.
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Fonte: Lima, R. M., 2012.

A avaliacdo deste quesito levou-se em consideracdo 89 (oitenta e nove)
guestionamentos, ou seja, uma margem bastante elevada o que dispersa 0S erros
cometidos e quase ndo alteram os valores dos conceitos. De um modo geral todas as
farmécias se enquadraram entre os conceitos bom e excelente para C e D, A e B
respectivamente.

Todas as farmacias no eixo das matérias-primas foram analisadas no seu
recebimento, efetuando-se no minimo os testes acima mencionados, respeitando-se as
suas caracteristicas fisicas e mantendo os resultados por escrito.

Todos os estabelecimentos conseguiram se enquadrar nos subitens de aquisicéo,
recebimento, controle de qualidade e armazenamento quando se tratam de matérias-

primas, embalagens e materiais.

Neste item também tiveram varias ndo conformidades, ainda que os resultados
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apontem de bom a excelente, entdo vejamos 0s casos mais comuns:

Para as quatro farmécias (A, B, C e D) tem dificuldade de qualificarem os seus
fornecedores, bem como fazer ensaio (testes) caso os fornecedores ndo sejam
qualificados pela farmécia, tais testes seriam de umidade, determinacdo de cinzas totais,
pesquisa de contaminacdo microbiol6gica, além de caracteres microscopicos para
materiais fragmentados ou pos.

Nenhum dos estabelecimentos (A, B, C e D) ap06s a reprovagdo de insumos
notifica a Autoridade Sanitéria, segundo legislacao vigente.

Todas as farmacias elencadas ndo cumprem totalmente com os POP’s
(Procedimentos Operacionais Padrdo) escrito que detalham todas as etapas do processo
de qualificacdo dos fornecedores, assim como, os rétulos das matérias-primas fracionadas
gue nem todas contem identificacdo que permita a rastreabilidade desde a sua origem.

Para a farméacia C a area ou sala de armazenamento ndo tem capacidade suficiente
para assegurar a estocagem ordenada das diversas categorias de matérias-primas,
materiais de embalagem e outros produtos.

Para as farmécias B e D as condicdes de temperatura e umidade de
armazenamento estdo definidas em procedimento, porém nem sempre sdo cumpridas a
risca.

Os estabelecimentos D e C existe area ou local segregado e identificado ou sistema
para estocagem de matérias primas, materiais de embalagem e produtos, reprovados,
devolvidos ou com prazo de validade vencido, em condicBGes de seguranca, porém nao
sdo suficientes, pois muitas vezes os estoques ficam abarrotados e algumas embalagens
ficam mal acondicionadas e ndo conformes com a legislacdo de se manter afastado do
piso, paredes e teto, ainda que sejam sé embalagens.

Para a farméacia D nem todas as matérias-primas armazenadas encontravam-se
dentro do prazo de validade.

Finalizando esse quesito nenhuma das farmacias (A, B, C, e D) possuem nos seus
ambientes de manipulacdo, que para matérias-primas de origem e seus diluidos estdo
claramente identificados com os alertas:

) Concentrado: “ATENCAO! ESTA SUBSTANCIA SOMENTE DEVE SER

UTILIZADA QUANDO DILUIDA”.

Em relacdo aos pontos criticos imprescindiveis e recomendaveis de um modo

geral ficaram dentro dos parametros, enquanto que 0S pontos com carater necessario
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apresentaram-se de modo confiavel para as farmécias A e B, e ndo muito eficiente para
as farmacias C e D.

Para justificar a queda nos itens que representam o necessario as quatro farmécias
ndo apresentaram procedimento operacional escrito que detalhe todas as etapas do
processo de qualificacdo dos fornecedores, tampouco apresentaram copia dos relatorios
das auditoria. Outro aspecto importante ndo apresentado foram os rétulos das matérias-
primas fracionadas contendo identificacdo que permitisse a rastreabilidade desde a sua

origem.

A farmécia D no momento da fiscalizacdo ndo realiza o monitoramento das
condicbes ambientais das areas envolvidas no processo de manipulacdo. Também
apresentou algumas matérias-primas armazenadas com prazo de validade vencido.

A farmécia C descuidou-se no item que determina que o refrigerador seja de uso

exclusivo para matérias-primas.

5.2.7 Potabilidade da agua.
A 4agua utilizada na manipulacdo de produtos é considerada matéria-prima
produzida pela prépria farmacia por purificacdo da agua potavel, devendo as instalacdes e

reservatorios serem devidamente protegidos para evitar contaminacéo.

Grafico 7 Classificacdo das farméacias A, B, C e D em funcédo do atendimento
dos pontos criticos (I), (N) e (R), nos quesitos Controle de
gualidade da Agua.

10 CONTROLE DE QUALIDADE DA AGUA

Pontuagdo de atendimento

Fonte: Lima, R. M., 2012.
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Nos resultados obtidos na avaliagdo do quesito agua, ndo houve uma
discrepancia nos valores encontrados, posto que a farméacia A foi a Unica a obter
excelente, enquanto as farmécias B, C e D obtiveram o conceito bom. De um modo
geral a classificacdo foi boa, pois sabemos que a qualidade da agua publica que
abastece as farmacias ndo é de boa qualidade, para tanto as farmacias tem dobrado
sua atencdo em relacdo a purificacdo de &gua, mas ainda assim € necessario investir
em equipamentos e ndo se descuidar do monitoramento que por sua vez €
terceirizado.

O resultado obtido pela farméacia A s6 foi alcancado devido o investimento em
equipamentos como a osmose reversa. Por outro lado as farmécias que ainda nao
investiram em equipamentos e tampouco no monitoramento ficam com atengédo
dobrada. A grande dificuldade para as farmécias B, C e D é a realizacdo dos ensaios
fisico-quimicos e microbioldgicos, os quais sdo de extrema importancia segundo a
legislacdo vigente que recomenda 0 monitoramento a cada 6 (seis) meses para a agua

potéavel e analise mensal para a 4gua purificada.

Quando se faz uma analise mais detalhada, observa-se que 0s pontos criticos
imprescindiveis e recomendaveis para esta etapa ndo comprometeram as quatro
farmacias, ficando apenas os itens de ponto critico necessario com pontuacdes mais
baixas. Os itens de carater necessario que corroboraram para essa frequéncia um
pouco menor foram:

. N&o serem feitos testes fisico-quimicos e microbioldgicos, no minimo a cada seis
meses, para monitorar a qualidade da agua de abastecimento, esse ponto atingiu
as farmécia B, C e D, tampouco 0s registros.

o Né&o serem realizados testes fisico-quimicos e microbioldgicos da agua purificada,
no minimo mensalmente, com o objetivo de monitorar o processo de obtencéo de
agua.

o As condigOes de temperatura e umidade de armazenamento ndo estavam definidas
em procedimento escritos, foram evidenciados em duas farmacias C e D.

o No momento, somente as farméacias A e C a agua € tratada em um sistema que
assegure a obtencdo da agua com especificacbes farmacopéicas para agua

purificada.
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5.2.8 Manipulacgéo.
Devem existir procedimentos operacionais (POP’s) escritos para manipulacdo das
diferentes formas farmacéuticas preparadas na farmécia, tais procedimentos devem ser seguido

fielmente a fim de zelar pela boas praticas de manipulacdo farmacéuticas.

Grafico 8 Classificacdo das farméacias A, B, C e D em funcdo do atendimento
dos pontos criticos (1), (N) e (R), nos quesitos de Manipulacéo.

MANIPULACAO
9.9

Pontuagdo de atendimento

Fonte: Lima, R. M., 2012.

Para os resultados obtidos na avaliagdo do quesito manipulagdo, houve um
equilibrio positivo, pois duas farmécias (A e C) tiveram o conceito excelente, enquanto
gue as outras duas (B e D) tiveram um conceito bom.

Mas segundo os resultados das planilhas (check-list) também ocorreram algumas

nao conformidades, como:

A farmécia D estava sem um sistema informatizado o que Ihe impossibilitaria

rastrear todos os produtos manipulados.

Para as farmacias B, C e D ndo possuiam Livro de Receituério, informatizado ou
ndo, contendo Termos de Abertura e de Encerramento lavrados pela Autoridade
Sanitaria local, por tanto ndo contemplam os quesitos do roteiro de inspecdo, que
orienta as informagdes descritas no item 8.3.2.

Outra ndo conformidade encontrada nas farméacias A e B, foram nas etapas em
que se manipulavam matérias-primas sob a forma de pd, ndo tomaram as precaucdes
especiais para o0 ndo desligamento do sistema de exaustdo de ar, devidamente
qualificado, de modo a evitar a dispersdo do pé no ambiente.

Quanto as condicdes de temperatura e umidade ndo podem ser descuidadas ao
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ponto do esquecimento de anotacdo, pois precisam ser todos os dias monitoradas e
registradas, tal situacao foi encontrada nas farmécias B e D.

Outro aspecto muito importante € o monitoramento dos prazos de validade de
todas as materias-primas, pois também por descuido alguns desse produtos ficaram

vencidos nas prateleiras da sala de armazenamento.

Atraveés do grafico 8b pode-se observar que os itens referentes aos pontos criticos
imprescindiveis e necessarios alcangaram o valor méximo para as farmacias A e B,
enquanto que para as farméacias C e D os valores foram um pouco menores, mas que nao
provocam riscos, segundo a RDC vigente.

Para os itens necessarios a variacdo foi muito grande entre as farmacias A e C
quando comparadas com B e D, haja vista que os itens (N) apesar de serem menos
criticos, podem se tornar imprescindiveis quando ndo cumpridos pelo estabelecimento.

Dentre os fatores que mais contribuiram temos:

e A farméacia D ndo pode garantir que todos os produtos manipulados fossem rastreaveis.

e Os Livros de Receituario, informatizado ou ndo, ndo continham Termos de Abertura e de

Encerramento lavrados pela Autoridade Sanitaria local, evidenciado nas farmacias B, C e D.

e Qutro ponto critico (N) detectado foi quando nas etapas do processo de manipulacdo, quando
eram utilizadas matérias-primas sob a forma de pd, ndo foram tomadas precaugdes especiais, com
relagdo ao funcionamento do sistema de exaustdo de ar, devidamente qualificado, de modo a
evitar a dispersdo do p6 no ambiente, pois 0s mesmo encontravam-se desligados e que segundo os
técnico manipuladores era pra diminuir o barulho causado pelo motor no momento da exaust&o,

este fato ocorreu nas farmacias A e B.

e As condi¢Oes de temperatura e umidade ndo estavam sendo definidas e tampouco monitoradas,
pois um dos aparelhos termohygrometro estava com defeito, mas mesmo assim os técnicos
plotavam valores irreais, fato observado na farmacia C, enquanto que na farméacia D os técnicos

ndo estavam cumprindo com os procedimentos de monitoramento de temperatura e umidade.

e Algumas matérias-primas ndo encontravam-se dentro do prazo de validade, esse fato foi

detectado na farméacia D e é de carater (1).
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5.2.9 Controles de qualidade das preparacfes magistrais e oficinais
Para os controles de qualidade dos medicamentos manipulados devem ser feitos

testes e avaliados pelo responsavel técnico, também devem ser registrados e monitorados.

Grafico 9 Classificacdo das farméacias A, B, C e D em funcédo do atendimento
dos pontos criticos (N) e (R), nos quesitos de Controle de
Qualidade.

CONTROLE DE QUALIDADE

Pontuacgio de atendimento

Fonte: Lima, R. M., 2012.

O controle de qualidade das preparacdes magistrais e oficinais, devem ser
realizados nas preparacdes sélidas os ensaio de descricdo, aspectos, caracteristicas e peso

médio, de acordo com a Farmacopeia Brasileira.

Quanto ao peso médio das formas farmacéuticas solidas (capsulas) de uso interno
é fundamental para a avaliacdo da eficiéncia e confiabilidade do processo, pois, pode-se

calcular o peso médio a partir das variacGes e do desvio padréo.

Outro ponto importante € o método utilizado para o enchimento das unidades de
capsulas, onde se utilizam equipamentos ndo automatizados, ficando a cargo da pericia

dos técnicos manipuladores.

As notas obtidas por todas as farméacias avaliadas e sua classificacdo mostradas
no grafico acima tiveram um patamar excelente, tal resultado obtidos neste quesito da-se
devido uma maior eficiéncia nos controles de qualidade dos medicamentos manipulados
como: ensaio de peso médio, analise e checagem pelo profissional habilitado, com vistas

a aprovacdo ou ndo da preparacdo. O fator mais importante do processo de
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monitoramento magistral é ndo das boas prética de manipulacdo (BPM), conforme
recomenda a legislagéo.

Neste grafico e conforme o check-list do anexo VII da RDC 67/07 s existiam
valores (N) e (R) para serem avaliadas, com isso as Unicas baixas evidenciadas foram
quanto aos resultados de algumas andlises ndo serem registrados e arquivados no
estabelecimento a disposicdo da Autoridade Sanitéria, esse fato contemplou as quatro
farmacias, e o segundo fato valido somente pra farmacia D era de ndo ser avaliada a

efetividade das medidas adotadas por meio de uma nova anélise.
5.2.10 Manipulac¢éo do estoque minimo.

A farmacia pode manipular e manter estoque minimo de preparacdes oficinais constantes
do Formulario Nacional, devidamente identificadas e de bases galénicas, de acordo com as

necessidades técnicas e gerenciais do estabelecimento, desde que garanta a qualidade e
estabilidade das preparagdes.

Gréfico 10 Classificacdo das farméacias A, B, C e D em funcéo do atendimento

dos pontos criticos (1), (N) e (R), nos quesitos de Manipulacdo do
estoque minimo.
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Fonte: Lima, R. M., 2012.

Para os resultados obtidos na avaliacdo do quesito manipulacdo de estoque
minimo, houve um equilibrio de conceito bom para as farmacias A, B e C, enquanto

que para a farmécia D o sinal de alerta foi acionado devido a sua classificagdo que foi
de regular.
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Os resultados ndo foram melhores devido ao fato de que as farmécias A, B, C e
D ndo possuirem procedimentos operacionais escritos, também por ndo manterem
amostras de referéncia de cada lote de estoque minimo preparado, até quatro meses
apos o vencimento do medicamento ou da base galénica, bem como as quantidades
dessas amostra serem suficiente para a realizacdo de duas analises completas, caso seja
necessario.

A farmacia D teve ainda um fator negativo que corroborou para 0 seu conceito
ser regular, que foi de ndo estd devidamente equipada para realizar analise lote a lote
dos produtos de estoque minimo, pois estava sem sistema informatizado
temporariamente.

Nesta etapa envolvendo manipulacdo e controle de qualidade de estoque
minimo houve certo equilibrio entre as farmécias analisadas, pois vejamos, para 0s
indices imprescindiveis todas as farmacias comtemplaram a pontuagdo méaxima,
enquanto que para os indices recomendaveis e necessario é que houve uma ligeira queda,
mas nada que seja tdo comprometedor ao risco sanitario. Os itens em que as farmacias

apresentaram ndo conformidades sdo 0s seguintes:

. A farmécia D no momento da inspecdo ndo estava devidamente equipada para
realizar analise lote a lote dos produtos de estoque minimo, pois i sistema
informatizado da empresa estava desativado.

. Para todas as farmécias que ndo realizam algum tipo de teste ndo possuem
nenhum contrato formal com empresas terceirizadas.

. Ndo sdo mantidas amostras de referéncia de cada lote de estoque minimo
preparado, até 4 (quatro) meses apds o vencimento do medicamento ou da base
galénica, tampouco as quantidade de amostras mantidas sdo suficientes para a
realizacdo de duas andlises completas este fato contempla todas as farmécias.

Esse fato foi detectado em todas as quatro farmécias.

5.2.11 Rotulagem e embalagem.

E necessario que existam procedimentos operacionais escritos para rotulagem e
embalagem de produtos manipulados, tais rétulos devem ser armazenados de forma segura e com

acesso restrito.
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Graéfico 11 Classificacdo das farméacias A, B, C e D em funcédo do atendimento

dos pontos criticos (N) e (R), nos quesitos de Rotulagem e
embalagem.
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Fonte: Lima, R. M., 2012.

Os resultados obtidos na avaliacdo do quesito rotulagem e embalagem tiveram
essa discrepancia devido a falta de atencdo no processo, mas que pode comprometer
todo o processo da cadeia de preparacdo do medicamento manipulado.

Para as farmécias A, C e D tiveram um patamar excelente, enquanto que a farméacia B
obteve um resultado regular, por causa do ndo atendimento ao quesito rotulagem
correta de alguns produtos prontos para serem dispensados.

Nesta etapa que define Rotulagem e embalagem néo tivemos a participacdo do
item (1), mas pelo que se pode constatar é que as farmacias A, C e D tiveram um
comportamento semelhante para os itens (R) e (N), isto significa que os estabelecimentos
cumprem com procedimentos operacionais escritos para rotulagem e embalagem de
produtos manipulados; os rétulos sdo armazenados de forma segura e com acesso restrito
e 0s recipientes utilizados no envase dos produtos manipulados garantem a estabilidade
fisico-quimica e microbioldgica da preparacao.

Por outro lado a farmacia B ndo teve bom éxito no indice (N), pelo fato de que

algumas preparacGes magistrais e oficinais ndo estavam rotuladas corretamente.
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5.2.12 Conservacéao e Transporte.

A empresa deve manter por escrito e executar conforme POP toda a cadeia, desde
sua aquisicdo, conservacdo, dispensacao e transporte quando for o caso, de todos os

produtos manipulados, para que garantam a manutencdo das suas especificacdes e
integridade.

Grafico 12 Classificacdo das farméacias A, B, C e D em funcdo do atendimento
dos pontos criticos (1) e (N), nos Conservacao e Transporte.
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Fonte: Lima, R. M., 2012.

Diagndstico: Antes de avaliar as notas é importante salientar que as empresas s6
foram avaliadas no quesito conservacgao, pois nao praticam transporte. Os resultados
obtidos por todas as farmacias avaliadas (A, B, C e D) tiveram uma classificacdo
excelente. Esse patamar foi atingido devido as empresas seguirem a risca as BPM e
preencherem todos os requisitos de atendimento quanto a prazo de validade, limpeza,

PGRSS e produtos sujeitos a controle especial encontrarem-se em seguranca.

Para esta etapa levou-se em consideracdo apenas o carater conservacao, pois as
quatro farmacias ainda ndo estdo operando com transporte. O grafico em questdo sé foi
avaliado nos itens (1) e (N) e apontou semelhanca para as farmacias A, C e D, pois

cumpriram com todas as exigéncias como, por exemplo:

o O local de conservagdo e dispensacdo dos produtos manipulados e fracionados
estd organizado e limpo;

o Existirem procedimento para o destino dos medicamentos que estdo com o prazo

de validade expirado, através do PGRSS* que € terceirizado;

o Os produtos prontos para serem entregues aos pacientes estavam devidamente
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identificados e guardados de forma a oferecer seguranca

o E respeitada a proibicdo de exposicdo ao publico de produtos manipulados, com o
objetivo de propaganda, publicidade ou promogéo.

5.2.13 Dispensacao.

A dispensacdo com orientacdo é um ato muito importante que deve ser praticado sempre

que possivel profissional habilitado, pois todo o tratamento depende do uso correto na dosagem
certa.

Gréfico 13 Classificacdo das farméacias A, B, C e D em funcéo do atendimento
dos pontos criticos (1) e (N), nos quesitos para Dispensag&o.
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Fonte: Lima, R. M., 2012.

Para os resultados obtidos na avaliacdo do quesito dispensacdo deve ser levado
em consideracdo o pequeno numero de questionamentos, sendo no total de trés, que
favorece em muito a avaliacdo obtida pelas quatro farmacias, que tiveram um patamar
equilibrado negativamente, por uma simples ndo conformidade, porem muito
importante, a qual recomenda que o farmacéutico preste a orientacdo necessaria aos
pacientes, objetivando o uso correto dos produtos, o que de fato ndo vem existindo em
nenhuma das farmacias analisadas.

A etapa referente & Dispensacdo de medicamentos e produtos manipulados,
também se mostrou semelhante para todas as farméacias, onde somente os indices (N) e
(R) foram avaliados, haja vista que ndo existiram itens (1) para este quesito.

Se levarmos em conta somente o item (N) as quatro farmécias ndo teriam

nenhum problema, pois todas estavam de acordo com as exigéncias que eram:
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o Todas as receitas aviadas sdo carimbadas pela farmacia, com identificagdo do
estabelecimento, data da dispensacdo e numero de registro da manipulacdo, de
forma a comprovar o aviamento.

o A repeticdo de atendimento de uma mesma receita somente ocorre se houver
indicacdo expressa do prescritor quanto a duracdo do tratamento.

Entretanto, o que mais chamou a aten¢do foi o baixo indice (N) constatado em
todas as farmécias, e o principal fator determinante dessa baixa foi que o
farmacéutico ndo estava prestando orientacdo necessaria aos pacientes, quanto ao

uso correto dos produtos, conforme determina a legislacéo vigente.

5.2.14 Garantia da Qualidade.

A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar que 0s produtos e servicos estejam
dentro dos padrdes de qualidade exigidos.

Na avaliacdo deste requisito foi levado em consideragdo o monitoramento dos
controles de qualidade, como se pode observar no referido grafico, onde o resultado foi
excelente para as farmacias A, B e C, e conceito bom para a farmacia D.

Apesar dos bons e excelentes resultados nesse item, também existiram algumas
ndo conformidades como:

Os dados inseridos nos documentos durante a manipulacdo ndo estavam claros,
legiveis e sem rasuras, comprometendo assim o fato de que o do prazo de validade dos
medicamentos manipulados estabelecido pela farméacia deveriam estar vinculado ao
periodo de tratamento.

Quanto ao quesito treinamento as quatro farmacias (A, B, C e D) nédo
apresentaram registros atualizados dos treinamentos realizados.

Para o quesito atendimento e reclamacgdes as farmécias A, B, C e D ndo
apresentaram afixado em modo visivel, o principal local de atendimento ao publico,
placa informativa contendo enderego e telefones da autoridade sanitaria local,
orientando os consumidores que queiram encaminhar reclamacGes sobre produtos

manipulados.
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Gréfico 14 Classificacdo das farméacias A, B, C e D em funcédo do atendimento

dos pontos criticos (N) e (R), nos quesitos de Garantia de qualidade.
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Fonte: Lima, R. M., 2012.

O sistema de garantia da qualidade perpassa por varios fatores sendo que nenhum

é Imprescindivel, estando os itens distribuidos entre necessarios (N) e recomendaveis

(R), assim levantamos alguns itens que as farmécias devem ter como metas a cumprir:

A farmécia deve possuir Manual de Boas Préticas que incorpore as BPMF;
Cumprimento dos POP;

Possuir de Prazo de validade que leve em consideracgdo a avaliacao fisico-quimica
das drogas e estabilidade, bem como esta vinculado ao periodo de tratamento
Documentacdo: Todo o processo de manipulacdo necessita ser documentado, com
procedimentos escritos que definam a especificidade das operacdes, assim como,
possibilita o rastreamento de informac6es para investigacdo de qualquer suspeita
de desvio de qualidade.

Em analise do grafico podemos concluir que para o item (R) todas as farméacias
tiveram um parametro aceitavel, mas para o item (I) as farmacias apresentaram
declinio que podem ser justificadas como:

Quanto ao treinamento as farmacias (A, B, C e D) ndo apresentaram documentos
comprobatdrios da realizacdo de treinamentos especificos de acordo com 0s
grupos de atividades desenvolvidos pela farmécia.

Quanto ao atendimento e reclamagfes, ndo estava afixada, de modo visivel, no
principal local de atendimento ao publico, placa informativa contendo endereco e

telefones da autoridade sanitaria local, orientando o0s consumidores que



68

desejarem, encaminhar reclamacdes sobre produtos manipulados, fato este valido
para todas as farmécias.
Especificamente para a farmécia D o prazo de validade dos medicamentos

manipulados estabelecido pela farmacia ndo estavam vinculado ao periodo de
tratamento.

5.2.15 Manipulacgao de substéancias de baixo indice terapéutico - SBIT

A manipulagdo de produtos farmacéuticos, em todas as formas farmacéuticas de
uso interno, que contenham substancias de baixo indice terapéutico somente sera
permitida as farmacias que cumprirem as condi¢des estabelecidas conforme Anexo Il da

RDC 67/07, bem como pré-requisito a obediéncia a todos os parametros do Regulamento
Técnico dispostos no Anexo |.

Gréfico 15 Classificacdo das farméacias A, B, C e D em funcéo do atendimento

dos pontos criticos () nos quesitos de Manipulacdo de substancias
de baixo indice terapéutico - SBIT.
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Fonte: Lima, R. M., 2012.

Para os resultados obtidos na avaliacdo das quatro farmacias (A, B, C e D) nos
quesitos referentes a manipulagdo de substancias de baixo indice terapéutico (SBIT),
apenas as farmacias A e B foram avaliadas, haja vista que os estabelecimentos C e D
ainda ndo estdo habilitados a produzirem SBIT. Quanto aos resultados apresentados
aqui, o0s estabelecimentos tiveram um desempenho regular, conceito este,

proporcionado pelo ndo atendimento a diversos guesitos, tais como:
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Nenhuma empresa apresentou comprovacdo da formulacdo para os produtos
solidos manipulados por meio de perfil de dissolucéo.
Existem procedimentos operacionais especificos para as atividades de aquisi¢éo,
recebimento, armazenamento, manipulacdo de SBIT, porém a dispensac¢éo nao foi
observado a atengédo farmacéutica.
No momento do recebimento ndo estava fixada a identificacdo especial na
rotulagem das matérias-primas alertando de que se trata de substancia de baixo
indice terapéutico
O armazenamento ndo estava sendo realizado em local distinto, pois
compartilhavam do mesmo armario que serve para a guarda das matérias-primas
sujeitas a controle especial, ainda que tenha acesso restrito, sob guarda do
farmacéutico.
Né&o foram observados registros quanto a realizacdo das analises de teor de cada
diluido logo ap6s o preparo e monitoramento trimestral do armazenado,
conforme previsto nos itens 2.12.3 e 2.12.3.1 do Anexo Il da RDC 67/07.
N&o existem registros quanto a dispensacdo realizada para SBIT mediante
atencdo farmacéutica.
N&o foram observados registros da realizacdo de monitoramento do processo de
manipulagdo de formas farmacéuticas de uso interno, com realizacdo de uma
analise completa de formulacdo manipulada contendo substancia de baixo indice

terapéutico, tampouco se obedecia a uma periodicidade trimestral.

Em casos de manipulacdo de substancia de baixo indice terapéutico (SBIT ), de
baixa dosagem e alta poténcia, sdo adotados e registrados 0s seguintes
procedimentos:

Dupla checagem na pesagem para diluigdo, sendo uma pelo farmacéutico;

Uso de metodologia de diluicho geométrica no processo de diluicdo e
homogeneizagéo;

Escolha e padronizagdo de excipientes de acordo com o que foi utilizado nos
estudo de perfil de dissolucéo

No processo de encapsulamento sao utilizadas capsulas com o menor tamanho, de

acordo com a dosagem.
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o Possui procedimento para qualificacdo dos fornecedores e que garantam essa

qualificacéo.

Em relacdo aos pontos criticos, gostaria de salientar que somente duas farmécias
estavam aptas a participarem da analise, como também, os indices elencados
foram (I) e (N) e destes apenas o indice necessario teve boa conotacao, enquanto
que para o indice imprescindivel o declinio foi bastante acentuados.

Para justificar os baixos valores concebidos aos itens (I) das farmécias A e B
podemos citar:

o As duas farmacias ndo apresentaram comprovacdo da formulacdo para 0s
produtos sélidos manipulados por meio de perfil de dissolucao.

o Tanto a Farmécia A quanto a B ndo apresentaram procedimentos operacionais
especificos para as atividades de aquisi¢do de SBIT.

o N&o foram evidenciados nas farmécias que no momento do recebimento fosse
fixada a identificacdo especial na rotulagem das matérias-primas alertando de
que se trata de substancia de baixo indice terapéutico

o As duas farmacias (A e B) ndo possuiam armazenamento realizado para SBIT
em local distinto, ou seja, que ndo ficassem juntos com as substancias sujeitas a
controle especial (Port. 344/98), ainda que de acesso restrito, sob guarda do
farmacéutico, com especificacdo de cuidados especiais de armazenamento que
garantam a manutencéo das suas especificacoes e integridade.

. Outro fator importante foi a auséncia do farmacéutico na, que segundo a RDC
vigente a dispensagdo de SBIT deveria ser realizada mediante atencéo

farmacéutica.

5.2.16 Boas Préticas de Manipulacdo de hormoénios, antibiéticos, citostaticos e

substancias sujeitas a controle especial da Port. 344/98- ANVISA.

O anexo Il da RDC 67/07 fixa os requisitos minimos exigidos para a manipulagdo de
medicamentos & base de horménios, antibidticos, citostaticos e substancias sujeitas a controle

especial, complementando os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico de BPMF.
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Grafico 16 Classificacdo das farmacias A, B, C e D em funcdo do atendimento dos pontos

criticos (1), (N) e (R) nos quesitos de Manipilagdo de hormdnios, antibidticos,
citostaticos e substancias sujeitas ao controle especial (Port. N° 344/98- Anvisa).

Manipulag¢do de hormanios, antibiéticos, citostaticos e substancias contoladas

.6

=

Pontuagdo de atendimento
crNwhUON® ©°

Fonte: Lima, R. M., 2012.

Na avaliacdo deste item foi levado em consideracdo que das quatro substancias
elencadas (antibioticos, horménios, citostaticos e substancias sujeitas a controle
especial) apenas as farmacias A e B se enquadram totalmente no atendimento pleno,
haja vista que das quatro substancias ja citadas o estabelecimento D ndo se enquadra
totalmente neste item, pois s6 produz antimicrobianos e substancias sujeitas a controle
especial .

As farmécias A e B obtiveram patamares excelentes, enquanto as farmacias C e
D ficaram com o conceito bom. Os resultados de A e B tidos com excelentes podem ser
explicados através de alguns procedimentos adotados, como por exemplo:

As balancas e bancadas estarem submetidas a rigoroso processo de limpeza antes
e apos cada pesagem;

Por adotarem procedimentos para evitar contaminacdo cruzada durante as
atividades de pesagem;

Garantirem 0 uso de equipamentos de protecdo individual apropriados,
condizentes com 0s riscos, 0s controles e o volume de trabalho, visando protecéo
e seguranca dos manipuladores;

Por submeterem todos os funcionarios diretamente envolvidos na manipulagéo de
substancias e produtos de que trata 0 Anexo Ill, a exames médicos especificos,
atendendo ao Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO);
Por armazenarem os produtos contidos no anexo I11, em local distinto, de acesso

restrito, sob guarda do farmacéutico, com especificacdo de cuidados especiais de
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armazenamento que garantam a manutencdo das suas especificacbes e
integridade;

. Realizarem a pesagem para diluicdo através de dupla checagem, sendo uma feita
pelo farmacéutico;

o Por manterem o0s produtos manipulados que contem substancias sujeitas a

controle especial em local fechado com chave de modo seguro;

Essa etapa que avalia substancias sujeitas a controle especial, antimicrobianos,
horménios e citostaticos, nao foi realizada plenamente, porque alguns estabelecimentos
ainda ndo dispdem de salas individualizadas e dentro dos conformes da resolucéo, que é
0 caso do 3estabelecimento C que ndo realiza manipulacdo de citostético, e o
estabelecimento D ndo realiza manipulagdo de hormonios e citostaticos .

Apesar dos Bons e excelentes conceitos obtidos nesta etapa foram evidenciadas
algumas ndo conformidades:

Para as farmacias A, B, C e D a dispensacdo ndo estava sendo realizada
mediante orientacdo farmacéutica.

Nenhuma das quatro farmécias (A, B, C e D) notificou a Vigilancia Sanitéaria
que manipula substancias constantes no anexo Il da RDC 67/07, conforme preconiza o
item 2.3.1.

As farmécias C e D ndo estdo disponibilizando com frequéncia os Balangos e as
Relacbes de NotificacBes de Receita a autoridade sanitaria, portanto ndo respeitando 0s
prazos estabelecidos na legislagdo em vigor.

Os estabelecimentos C e D ndo disponibilizam de salas especificas para a
manipulacdo para citostaticos e horménios, dedicadas e dotadas cada uma com
antecdmara, para a manipulacdo de cada uma das classes terapéuticas supra citadas.
Tampouco possuem sistema de ar independente e com eficiéncia comprovada, ou seja,
salas com pressdo negativa em relacdo as areas adjacentes, sendo projetadas de forma a
impedir o langcamento de po6s no laboratério ou no meio ambiente, evitando

contaminac&o cruzada, protegendo o manipulador e 0 meio ambiente.

Para esta etapa que trata da manipulacdo de horménios, citostaticos, antibidticos e
substancias sujeitas a controle especial (Port. 344/98 ANVISA) levou-se em conta que
nem todas as farmacias manipulam os quatro tipos de substancias e daquelas que

produzem o-fazem apenas pra um pequeno nimero de substancias.
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Nestes itens questionados s6 foram avaliados (I ), (N) e (R) , desses as farmacias
A e B foram analisadas em todos os quatro tipos de substancias, enquanto que para as

farmacias C e D ficaram somente com antibi6ticos e substancias controladas.

Em relagdo a andlise dos pontos criticos os estabelecimentos atenderam quase que
plenamente o0s itens necessarios e recomendaveis, porém quanto aos itens
imprescindiveis as farmacias A e B ficaram num patamar aceitavel, mas com algumas

ressalvas, enquanto que as farmécias C e D um declinio consideravel,

Dentre os fatores que mais contribuiram para que os resultados ndo fossem

tdo apropriados, foram:

o As farmacias (A, B, C e D) nédo notificaram a Vigilancia Sanitaria que manipula

substancias acima referidas.

. Somente as farmacias A e B possuiam salas de manipulacdo dedicadas, dotadas
cada uma com antecdmara, para a manipulacdo de cada uma das classes
terapéuticas - hormonios, antibidticos e citostaticos, ficando as farméacias C e D
ainda sem este tipo de sala, e assim, s6 produzirem parcialmente as substancias

supracitadas.

o Somente as farméacias A e B possuem cada uma das salas com sistema de ar
independente e com eficiéncia comprovada, ou seja, salas com pressdo negativa
em relacdo as areas adjacentes, sendo projetadas de forma a impedir o langcamento
de pds no laboratério ou no meio ambiente, evitando contaminagdo cruzada,

protegendo o manipulador e 0 meio ambiente.

o A farmécia D ndo estava realizando o monitoramento do processo de
manipulagdo de formas farmacéuticas de uso interno com realizagdo de uma
anélise completa de formulacdo manipulada contendo cada uma das classes

terapéuticas - antibioticos, hormdnios e citostaticos

o Outro fator muito importante é que as farmacias C e D sdo as Unicas que nédo
encaminham os Balancos e as Relacdes de Notificacdes de Receita a autoridade

sanitaria, desrespeitando os prazos estabelecidos na legislagéo em vigor.
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5.2.17 Avaliacao geral das farmacias com base na somatdria dos pontos obtidos.

Para finalizar a discussdo foram plotados todos os pontos alcancados pelas
farmaias A, B, C e D com relagdo a todos os 17 (dezessete) quesitos, conforme quadro 6,

com a finalidade de se dar um parecer geral conclusivo.

Quadro 6 Classificacdo das farmacias quanto a pontuacgdo geral nos 17 quesitos estabelecidos

Quesitos do check List PbA | PbB PbC | PbD
CondicOes gerais 10 10 10 10
Recursos humanos 10 10 10 9.4
Instalacdes e infraestrutura 8.4 8 7.5 6
Materiais e equipamentos 9.5 9 6.8 7.2
Limpeza e sanitizagéo 10 7.8 8.9 6.7
Materias-primas e embalagens 9.2 9 8.4 8.5
Controle de qualidade da agua 10 8.3 8.3 8.3
Manipulacdo 10 9.6 9.9 8.7
Controle de qualidade 9 9 9 8.0
Manipulacdo do estoque minimo 7.8 7.8 7.8 7.1
Rotulagem e embalagens 10 6.8 10 10
Conservacao e transporte 10 10 10 8.3
Dispensacao 5.4 5.4 5.4 5.4
Garantia da qualidade 8.8 8.8 8.8 8.4
Manipulacdo de SBIT 6.1 5.8
Manipulacdo de hormonios, antibidticos, citostaticos e 9.6 9.2 8.6 8.2
substancias sujeitas a controle especial (Port. 344/98).

Pontuacdo total dos Bolcos 143.8 | 1345 | 129.4 | 120.2

Conforme demonstrativo do quadro 6 foram obtidas as seguintes pontuacdes:
farmacia A 143.8 pontos, farméacia B 134. 5 pontos, farmacia C 129.4 pontos e farmacia
D 120.2 pontos. Mediante estes dados podemos classificar as empresas de acordo com
legenda  definida no quadro 5, que séo de conceito Excelente para pontuacGes que
variem entre 140 a 160, conceito Bom para pontuacdes que ficassem entre 114 e 139.9
pontos, conceito Regular para grade entre 90 e 113.9 pontos e conceito Ruim para
aqueles estabelecimentos que atigigirem valores inferiores a 89.9 pontos.
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Grafico 17 Classificacdo Geral das farmacias A, B, C e D em funcédo do atendimento de
todos os pontos obtidos nos 17 quesitos das Boas Praticas de Manipulagdo em
Farmcias, conforme RDC 67/07- Anvisa.

Classificagao geral das farmacias

Pontuagdo de atendimento

A B C D

Fonte: Lima, R. M., 2012.

Conforme grafico 17, podemos observar com clareza que somente a farmacia A
atingiu o conceito Excelente, ficando as farmacias B, C e D com classificacdo Bom. De
um mododo geral todas os estabelecimentos obtiveram os limites desejaveis conforme
preconiza o check list de boas praticas de manipulacdo em farmécias, estabelecido na
Resolucéo - RDC 67/07-ANVISA.
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6 CONCLUSAO

Este trabalho procurou investigar o nivel de qualidade dos servi¢os executados
pelas farmacias de manipulacdo, através da aplicacdo de check-List conforme anexo 1V
da Resolugdo RDC n° 67/2007-ANVISA, o qual demonstrou ser uma ferramenta
importante para a coleta e interpretacéo dos dados, que foram desde a aquisicao, passando
pelo recebimento, armazenamento, manipulacdo, controle de qualidade e dispensacao.

Considerando o arcabouco legal que regula as farmacias de manipulagdo é
importante esclarecer que elas apresentam condi¢cdes e procedimentos especificos,
organizadas e rigorosas, porém detém pontos discutiveis como, qualificacdo de
fornecedores, qualificacdo de matérias-primas, capacitacdo técnica, validacdo de
métodos e equipamentos.

De acordo com os resultados obtidos que norteiam a qualificacdo de
estabelecimentos quanto as Boas Praticas em Farmécias, podemos considerar alguns
pontos relevantes:

e Conforme roteiro de inspecdo, dentro de cada quesito avaliativo levaram-se em conta
trés parametros importantes, que foram os itens imprescindiveis (1), necessarios (N) e
recomendaveis (R).

e Com relacdo aos itens imprescindiveis, notou-se que a maioria das farmacias de
manipulagdo atenderam estes requisitos, permitindo assim, um bom conceito
classificatorio.

e Quanto aos itens necessarios os estabelecimentos alcancaram quase que a totalidade,
pois, estes requisitos sdo de extrema valia numérica, haja vista que sdo 0s que mais
prevalecem.

e Quanto aos itens recomendaveis, apesar de serem 0s de menor peso na avaliacdo,
algumas destas farmacias avaliadas deixaram de atender certos itens, porem nao

houve comprometimento no resultado final destas.

Durante o processo de avaliacdo das farmacias de manipulacdo percebeu-se que
apesar da existéncia das normas reguladoras, especificamente neste caso a RDC 67/2007
da ANVISA, observou-se a auséncia de critério conclusiviso para autorizacdo ou
funcionamento destes setores, haja visto que o Check List ndo apresenta pontuacdo ou

ndo diz claramente o que € obrigatorio que os estabelecimentos apresentem. Desta forma
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a avaliacdo vai depender do avaliador (Fiscal Santario) se 0 mesmo entende se os itens
néo atendidos comprometirdo o bom funcionamento do estabelecimento.

Como sugestdo para o 6rgdo maximo regulador no pais, ANVISA, sugere-se que a
RDC 67/2007 readeque seu roteiro de inspecdo a fim de torna-lo mais mensuravel, ou
seja, que este venha acompanhado de uma pontuacdo, a exemplo da forma que foi
realizada neste trabalho, e estabeleca uma nota minima para que o estabelecimento
avaliado possa receber seu licenciamento. Desta forma ndo so facilitaria o trabalho do
fiscal sanitario, mas principalmente que a avaliacdo dos estabelecimentos farmacéuticos
de manipulacdo ndo fiqguem sujeitos a interpretacdo do avaliador, tornando esta

ferramenta de avali¢cdo mais convincente e justa.
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GLOSSARIO

Agua para produtos estéreis: é aquela que atende as especificagdes farmacopéicas para
"4dgua para injetaveis”.

Agua purificada: é aquela que atende as especificacbes farmacopéicas para este tipo de
agua.

Ajuste: operacdo destinada a fazer com que um instrumento de medida tenha desempenho
compativel com o seu uso, utilizando-se como referéncia um padréo de trabalho (padréo de
controle).

Ambiente - espaco fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento de
determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensdes e instalagdes diferenciadas. Um
ambiente pode se constituir de uma sala ou de uma area.

Antecamara: espaco fechado com duas ou mais portas, interposto entre duas ou mais areas,
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 dispensagéo: area de atendimento ao usuario destinada especificamente para a

entrega dos produtos e orientacdo farmacéutica.

Assisténcia farmacéutica: conjunto de acdes e servicos relacionadas com o medicamento,
destinadas a apoiar as agdes de salde demandadas por uma comunidade. Envolve o
abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a
conservacao e controle de qualidade, a seguranca e a eficacia terapéutica dos medicamentos,
0 acompanhamento e a avaliacdo da utilizacdo, a obtencéo e a difuséo de informacao sobre

medicamentos e a educacdo permanente dos profissionais de salde, do paciente e da

comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos.

Atencéo farmacéutica: € um modelo de préatica farmacéutica, desenvolvida no contexto da
Assisténcia Farmacéutica. Compreende atitudes, valores

éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e co-responsabilidades na prevencédo de
doencas, promocéo e recuperagdo da salde, de forma

integrada & equipe de saude. E a interacdo direta do farmacéutico com o usuario, visando

uma farmacoterapia racional e a obtencéo de resultados.



definidos e mensuraveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interacao
também deve envolver as concepgdes dos seus sujeitos, respeitadas as suas especificidades
bio-psico-sociais, sob a 6tica da integralidade das acdes de saude.

Auto-isoterpico: bioterapico cujo insumo ativo € obtido do proprio paciente (célculos,
fezes, sangue, secrecdes, urina e outros) e so a ele destinado.

Base galénica: preparacdo composta de uma ou mais matérias-primas, com férmula
definida, destinada a ser utilizada como veiculo/excipiente de prepara¢des farmacéuticas.
Bioterapico: preparacdo medicamentosa de uso homeopético obtida a partir de produtos
bioldgicos, quimicamente indefinidos: secrecdes, excrecdes, tecidos e 6rgaos, patoldgicos ou

ndo, produtos de origem microbiana e alérgenos.

Bioterapico de estoque: Produto cujo insumo ativo é constituido por amostras preparadas e
fornecidas por laboratérios especializados.

Boas praticas de manipulacdo em farmécias (BPMF): 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 requerido na prescrigéo.
Calibracdo: conjunto de operacfes que estabelecem, sob condicGes especificadas, a relacao
entre os valores indicados por um instrumento de medicéo, sistema ou valores apresentados
por um material de medida, comparados aqueles obtidos com um padrdo de referéncia
correspondente.

Chemical Abstracts Service (CAS): Referéncia internacional de substancias quimicas.
Colirio: solucdo ou suspensdo estéril, aquosa ou oleosa, contendo uma ou varias substancias
medicamentosas destinadas a instilacdo ocular.

Contaminacdo cruzada: contaminacdo de determinada matéria-prima, produto
intermediario ou produto acabado com outra matéria-prima ou produto, durante o processo
de manipulagéo.

Controle de qualidade: conjunto de operacbes (programacéo, coordenacdo e execucao)
com o objetivo de verificar a conformidade das matérias primas, materiais de embalagem e
do produto acabado, com as especificagdes estabelecidas.

Controle em processo: verificagdes realizadas durante a manipulacdo de forma a assegurar

que o produto esteja em conformidade com as suas especificacdes.



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

Denominacdo Comum Brasileira (DCB): nome do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovado pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitéaria.
Denominacdo Comum Internacional (DCI): nome do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovado pela Organizacdo Mundial da Saude.

Desinfetante: saneante domissanitirio destinado a destruir, indiscriminada ou
seletivamente, microorganismos, quando aplicado em objetos inanimados ou ambientes.
Desvio de qualidade: ndo atendimento dos parametros de qualidade estabelecidos para um
produto ou processo.

Dinamizacgdo: resultado do processo de diluicdo seguida de sucussdes e/ou trituragdes
sucessivas do farmaco em insumo inerte adequado, com a finalidade de desenvolvimento do
poder medicamentoso.

Dispensacdo: ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou n&o.

Documentacdo normativa: procedimentos escritos que definem a especificidade das
operacdes para permitir o rastreamento dos produtos manipulados nos casos de desvios da
qualidade.

Droga: substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitéria.
Embalagem primaria: Acondicionamento que esta em contato direto com o produto e que
pode se constituir em recipiente, envoltdrio ou qualquer outra forma de protecdo, removivel
ou ndo, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar matérias primas, produtos semi-
elaborados ou produtos acabados.

Embalagem secundaria: a que protege a embalagem primaria para o transporte,
armazenamento, distribuicdo e dispensacéo.

Equipamentos de protecdo individual (EPIs): equipamentos ou vestimentas apropriadas
para protecdo das méos (luvas), dos olhos (6culos), da cabeca (toucas), do corpo (aventais
com mangas longas), dos pés (sapatos proprios para a atividade ou protetores de calgados) e
respiratoria (mascaras).

Especialidade farmacéutica: produto oriundo da inddstria farmacéutica com registro na

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e disponivel no mercado.



Estabelecimento de saude: nome genérico dado a qualquer local ou ambiente fisico
destinado a prestacdo de assisténcia sanitaria a populacdo em regime de internacdo e/ou nédo
internac&o, qualquer que seja o nivel de categorizagao.

Farmécia de atendimento privativo de unidade Hospitalar: unidade clinica de assisténcia
técnica e administrativa, dirigida por farmacéutico, integrada funcional e hierarquicamente
as atividades hospitalares.

Farmécia: estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica.

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

Forma Farmacéutica: estado final de apresentacdo que os principios ativos farmacéuticos
possuem ap0s uma ou mais operacbes farmacéuticas executadas com ou sem a adi¢do de
excipientes apropriados, a fim de facilitar a sua utilizacdo e obter o efeito terapéutico
desejado, com caracteristicas apropriadas a uma determinada via de administracao.

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

Forma Farmacéutica Derivada: preparacdo oriunda da forma farmacéutica basica ou da
prépria droga e obtida pelo processo de dinamizacéo.

Formula padréo: documento ou grupo de documentos que especificam as matérias-primas
com respectivas quantidades e os materiais de embalagem, juntamente com a descri¢do dos
procedimentos, incluindo instrugdes sobre o controle em processo e precaucdes necessarias

para a manipulagéo de determinada quantidade (lote) de um produto.

Fracionamento: procedimento que integra a dispensacdo de medicamentos na forma
fracionada efetuado sob a supervisdo e responsabilidade de profissional farmacéutico
habilitado, para atender a prescricdo ou ao tratamento correspondente nos casos de
medicamentos isentos de prescri¢do, caracterizado pela subdivisdo de um medicamento em
fracbes individualizadas, a partir de sua embalagem original, sem rompimento da

embalagem primaria, mantendo seus dados de identificacao.

Franquia: é um contrato onde uma empresa, mediante pagamento, permite a outra explorar

sua marca e seus produtos, prestando-lhe continuo auxilio técnico.



Garantia da qualidade: esfor¢o 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 especificagoes.

Germicida: produto que destréi microorganismos, especialmente os patogénicos.
Heteroisoterapico: Bioterdpico cujos insumos ativos sdo externos ao paciente e que, de
alguma forma, o sensibilizam (alérgenos, poeira, pélen, solvente e outros).

Inativagdo: processo pelo qual se elimina, por meio de calor, a energia medicamentosa
impregnada nos utensilios e embalagem primaria para sua utilizag&o.

Inativacdo microbiana: eliminacdo da patogenicidade dos auto-isoterapicos e bioterapicos
pela acdo de agentes fisicos e/ou quimicos.

Injetavel: preparacdo 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 dinamizacoes.

Insumo: Matéria-prima e materiais de embalagem empregados na manipulacdo e
acondicionamento de preparagdes magistrais e oficinais.

Insumo inerte: substancia complementar, de natureza definida, desprovida de propriedades
farmacoldgicas ou terapéuticas, nas concentracfes utilizadas, e empregada como veiculo ou
excipiente, na composic¢do do produto final.

Isoterapico: bioterapico cujo insumo ativo pode ser de origem enddgena ou exdgena
(alérgenos, medicamentos, cosméticos, medicamentos, toxinas e outros).

Laboratoério Industrial Homeopéatico: é aquele que fabrica produtos oficinais e outros, de
uso em homeopatia, para venda a terceiros devidamente legalizados perante as autoridades
competentes.

Local: espaco 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 Unico processo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.
Manipulac@o: conjunto de operagfes farmacotécnicas, com a finalidade de elaborar
preparacfes magistrais e oficinais e fracionar especialidades farmacéuticas para uso humano.
Material de embalagem: recipientes, rotulos e caixas para acondicionamento das
preparacdes manipuladas.

Matéria-prima: substancia ativa ou inativa com especificagdo definida, que se emprega na

preparacdo dos medicamentos e demais produtos.



Matriz: forma farmacéutica derivada, preparada segundo os compéndios homeopaticos
reconhecidos internacionalmente, que constitui estoque para as prepara¢ées homeopaticas.
Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilética, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico.

Medicamento homeopatico: toda preparacdo farmacéutica preparada segundo o0s
compéndios homeopaticos reconhecidos internacionalmente, obtida pelo método de
diluicdes seguidas de sucussdes e/ou trituragdes sucessivas, para ser usada segundo a lei dos

semelhantes de forma preventiva e/ou terapéutica.

Nomenclatura: nome cientifico, de acordo com as regras dos codigos internacionais de
nomenclatura boténica, zoolodgica, bioldgica, quimica e farmacéutica, assim como Nomes
Homeopéticos consagrados pelo uso e os existentes em Farmacopéias, Codices, Matérias

Médicas e obras cientificas reconhecidas, para designacao das prepara¢ées homeopaticas.

Numero de lote: designacdo impressa em cada unidade do recipiente constituida de
combinacOes de letras, nimeros ou simbolos, que permite identificar o lote e, em caso de
necessidade, localizar e revisar todas as operacdes praticadas durante todas as etapas de
manipulacéo.

Ordem de manipulacdo: documento destinado a acompanhar todas as etapas de
manipulagéo.

Perfil de dissolucdo: representacdo grafica ou numérica de varios pontos resultantes da
quantificacdo do farmaco, ou componente de interesse, em periodos determinados, associado
a desintegracdo dos elementos constituintes de um medicamento ou produto, em um meio
definido e em condicdes 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
condig¢des recomendadas no rétulo.

Preparacdo: procedimento farmacotécnico para obtencdo do produto manipulado,
compreendendo a avaliagdo farmacéutica da prescri¢cdo, a manipulacdo, fracionamento de
substancias ou produtos industrializados, envase, rotulagem e conservagdo das preparacdes.
Preparacdo magistral: ¢ aquela preparada na farméacia, a partir de uma prescricdo de
profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em

detalhes sua composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.



Preparacao oficinal: € aquela preparada na farmacia, cuja formula esteja inscrita no
Formulario Nacional ou em Formulérios Internacionais reconhecidos pela ANVISA.
Procedimento asséptico: operacdo realizada com a finalidade de preparar produtos para uso
parenteral e ocular com a garantia de sua esterilidade.

Procedimento operacional padrdo (POP): descricdo pormenorizada de técnicas e
operacOes a serem utilizadas na farmécia, visando proteger e garantir a preservacdo da
qualidade das prepara¢des manipuladas e a seguranca dos manipuladores.

Produto esteril: aquele utilizado para aplicacdo parenteral ou ocular, contido em recipiente
apropriado.

Produto de higiene: produto para uso externo, anti-séptico ou ndo, destinado ao asseio ou a
desinfec¢do corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatorios
bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e
outros.

Quarentena: retencdo temporaria de insumos, preparacdes basicas ou preparacdes
manipuladas, isolados fisicamente ou por outros meios que

impecam a sua utilizacdo, enquanto esperam decisdo quanto a sua liberacao ou rejeicao.
Rastreamento: é o conjunto de informacdes que permite 0 acompanhamento e revisdo de
todo o processo da preparacdo manipulada.

Reanalise: analise realizada em matéria-prima previamente analisada e aprovada, para
confirmar a manutencdo das especificacfes 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 legislagéo vigente.

Risco quimico: potencial mutagénico, carcinogénico e/ou teratogénico.

Rotulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a
fogo, presséo ou decalco, aplicado diretamente sobre a embalagem primaria e secundéria do
produto.

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
contaminac&o por particulas viaveis e ndo viaveis, projetada e utilizada de forma a reduzir a
introducg&o, a geragéo e a retengédo de contaminantes em seu interior.

Sala de manipulacéo: Sala destinada a manipulacdo de férmulas.



Sala de manipulagdo homeopatica: sala destinada a manipulagdo exclusiva de preparacées
homeopaticas.

Sala de paramentacéo: sala de colocacdo de EPI’s que serve de barreira fisica para o acesso
as salas de manipulacéo.

Saneante domissanitario: substancia ou preparacdo destinada a higienizacdo, desinfeccao
ou desinfestacdo de ambientes e superficies.

Sessdo de manipulacéo: tempo decorrido para uma ou mais manipulagdes sob as mesmas
condicdes de trabalho, por um mesmo manipulador, sem qualquer interrup¢ao do processo.
Solugbes Parenterais de Grande Volume (SPGV): solucdo em base aquosa, estéril,
apirogénica, acondicionada em recipiente Gnico de 100mL ou mais, com esterilizacao final.
Substancia de baixo indice terapéutico: é aquela que apresenta estreita margem de
seguranga, cuja dose terapéutica é proxima da toxica.

Tintura-mae: é a preparacao liquida, resultante da acdo dissolvente e/ou extrativa de um

insumo inerte sobre uma determinada droga, considerada uma forma farmacéutica basica.

Unidade formadora de colénia (UFC): colbnias isoladas de microrganismos viaveis,
passiveis de contagem e obtidas a partir da semeadura, em meio de cultura especifico.
Utensilio: objeto que serve de meio ou instrumento para as opera¢fes da manipulacédo
farmacéutica.

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

Verificacdo: operacdo documentada para avaliar o desempenho de um instrumento,
comparando um parametro com determinado padréo.

Vestiario: area para guarda de pertences pessoais, troca e colocagdo de uniformes.



Tabela 1 Mostra os pontos obtidos das farmécias A, B, C e D, quanto ao atendimento aos requisitos de Condic6es Gerais.
2. CONDICOES GERAIS Farmécia A Farmacia B Farmécia C Farmécia D
S T N S T N S T N S T N

2.1 R As imediacdes da farmécia estdo limpas e em bom estado de conservagdo? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
22 INF Existem fontes de polui¢do ou contaminagéo ambiental préximas a farmécia? NAO - - - - - - - - - - - -
23 [ A d!spensagéo Qa~s preparag_ﬁe_s magistr_ai_s de medicamentos é feita somente 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10

mediante prescri¢do de profissional habilitado?
2.4 N Gg;‘gﬁ?égulagao das preparacdes oficinais é feita de acordo com a legislagéo 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
25 | E respeitada a proibico de aviar receitas em cédigo, siglas ou nimeros? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
2.6 [ E respel_tafia a pr0|plgéo de dl_spensagé(_) de medicamentos manipulados em 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10

substituigdo a medicamentos industrializados?
2.7 N E respeitada a proibigao de captacdo de receitas contendo prescrigdes de

medicamentos magistrais e oficinais em drogarias, ervanarias e postos de 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

medicamentos?
2.8 N E respeitada a proibicdo de intermediagdo de formulas entre farmécias de 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

diferentes empresas?
TS, (Somatdria das notas Sim obtidas) 46 46
TB (Somatoria total de Pontos do bloco 1) 46 46
Somatéria das notas N&o obtidas 0 0
PONTUAGCAO:

Farmacia A : Farmécia B : Farmécia C: Farmacia D :
PB; = Pontuacéo do bloco 1
TS; = Somatoério das notas *‘Sim obtidas” PB,= 46 x10 PBi= 46 x 10 PBi= 46 x 10 PBi= 46 «x 10
. 46
TB; = 46 (somatdria total do bloco 1) 46 46 46
PBi= TS x Ki
K =10 (constante do bloco 1)
TB,.
PB; = 10 PB; =10 PB; = 10 PB; = 10




Tabela 2

Mostra os pontos obtidos das farmacias A, B, C e D, quanto ao atendimento aos requisitos de Recursos Humanos.

3. RECURSOS HUMANOS Farmécia A Farmacia B Farmécia C Farmécia D
S T N S T N S T N S T N
3.1 INF NUmero total de funcionérios: (M) ___ (F) __ ) ) B
Nivel superior: _ 2° grau completo: Outros niveis: ) ) ) ) ) ) ) ) )
3.2 | Existe farmacéutico presente? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
33 R A farmdcia possui um organograma? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
34 N Demonstra possuir estrutura organizacional e de pessoal suficiente para o
desenvolvimento de suas atividades? ¢ 5 5 2 5 5 ? 5 0 v 5 0
35 R As atribuigdes e responsabilidades individuais estdo formalmente descritas e 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
perfeitamente compreensiveis a todos os empregados?
3.6 INF Existe sobreposi¢do de atribui¢Bes e responsabilidades que possa comprometer a
aplicacdo das Boas Préticas de Manipulagdo? ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) )
3.7 N E proibida a entrada de pessoal ndo autorizado nos diversos setores da area de
manipulagio? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
3.8 R Na _hlpote~se da_l necessm_ade de pessoas estranhas terem acesso a éarea de 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
manipulagdo, existe procedimento escrito?
381 | N Séo previamente informadas sobre a conduta, higiene pessoal e uso de vestimentas
protetoras? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
39 N A admiss&o dos funcionarios é precedida de exames médicos? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
3.10 N Séo realizadas avaliagdes médicas periddicas de todos os funcionarios da farmécia? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
3.11 R Foi elaborado “Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional” (PCMSO)? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
3.12 | Em caso de lesdo exposta, suspeita ou confirmagdo de enfermidade que possa
comprometer a qualidade da preparacdo magistral, o funcionario é afastado de suas 10 10 5 10 10 10 10 10 10 10 10 10
atividades?
3.13 N Na area de pesagem e salas de manipulacdo é respeitada a proibi¢do do uso de 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
cosméticos, joias ou quaisquer objetos de adorno de uso pessoal?
3.14 N E respeitada a proibicdo de conversar, fumar, comer, beber, mascar, manter plantas,
alimentos, bebidas, produtos fumigenos, medicamentos e objetos pessoais nas salas 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
de pesagem e manipulagéo?
3.15 N Os empregados sdo instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores
imediatos qualquer condicdo de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
ou pessoal?
3.16 N A farmécia é responsavel pela distribuicdo dos Equipamentos de Protecéo 5 5 5 5 5 5 5 5 5 0 5 5
Individual de forma gratuita, em guantidade suficiente e com reposicéo periédica?
3.17 N Existe procedimento que oriente os funciondrios quanto ao uso, manutencéo, 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
conservagéo e descarte dos Equipamentos de Protecdo Individual?
3.18 N Os funcionérios envolvidos na manipulacéo estdo adequadamente paramentados, 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
utilizando equipamentos de protecéo individual (EPIs)?
3.19 INF Qual a freqliéncia de troca de uniformes? - - - - - - - - - - - -
3.20 R A lavagem dos equipamentos de protec&o individual dos funcionérios envolvidos 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
na manipulacéo é de responsabilidade da farmécia?
321 N Existe procedimento para paramentacéo e higieniza¢éo das méos e antebracos antes
do inicio da manipulagéo? ¢ 5 5 ‘ 5 5 : 5 5 8 5 5
TS, (Somatdria das notas ‘“ Sim”’ obtidas) 85 80
TB (Somatdria total de Pontos do bloco 2) 85 85
Somatoria das notas “Ndo’’ obtidas 0 5




Tabela 2

PONTUACAO:

PB; = Pontuacéo do bloco 2

TS; = Somatdrio das notas ‘‘sim obtidas”
TB; =85 (Somatdria total do bloco 3)

K3 =10 (constante do bloco 3)

Farmacia A :

Farmacia B :

Farmacia C:

Farmdcia D :

PBs-

TS3 X Ks

TBs

PB; = 8

&l

85

10

PB; = 85

85

10

PBs= 85

85

10

PB;= 80 _«x

85

10

PBs; = 10

PB; = 10

PB; = 10

PB;= 94




Tabela 3 Mostra os pontos obtidos das farmécias A, B, C e D, quanto ao atendimento aos requisitos de Infra estrutura Fisica.
4. INFRAESTRUTURA FISICA Farmécia A Farmacia B Farmécia C Farmécia D
S T N S T N S T N S T N
41 N A farmac!a e§t§ localizada, prqletada, construida ou adaptada, com uma infraestrutura 5 5 5 5 5 5 0 5 5 0 0 5
adequada as atividades desenvolvidas?
4.2 N As areas e instalagdes sdo adequadas e suficientes ao desenvolvimento das operagdes? 5 5 5 5 5 5 0 5 5 0 0 5
421 INF Possui, no minimo: f) area de dispensagao;
a) area ou sala para as atividades administrativas; | g) vestiario;
b) area ou sala de armazenamento; h) sala de paramentacéo;
c) area ou sala de controle de qualidade; i) sanitarios; - - - - - - - - - - - -
d) sala ou local de pesagem de matérias-primas; j) area ou local para lavagem de utensilios
e) sala (s) de manipulagdo; e materiais de embalagem;
k) depésito de Material de Limpeza.
43 N Os ambientes possuem superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e impermedveis, sem 5 5
rachaduras, resistentes aos agentes Sanitizantes e facilmente lavaveis? B 5 5 B 5 5 2 5 5 2
43.1 N Estdo em bom estado de higiene e conservacdo? 5 5 5 5] 5 5 5) 5 5 5 5 5
4.4 N As salas, éreas e locais estdo limpos? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
4.5 N N4o existem infiltragdes e /ou mofo e/ ou acimulo de lixo? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
4.6 N A iluminagéo e ventilacdo séo compativeis com as operagdes e com 0s materiais manuseados? 5 5 5 5] 5 5 5) 5 5 5) 5 5
4.7 R As instalagdes elétricas estdo em bom estado de conservagdo, seguranga e uso? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
4.8 N Os esgotos e encanamentos estdo em bom estado? 5 5 5 ) 5 5 5) 5 5 5 5 5
4.9 INF Existem tubulacdes expostas? - - - - - - - - - - - -
4.9.1 R Estdo identificadas? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
4.10 N Os ralos séo sifonados e com tampas escamotedveis? 5 5 5 5] 5 5 5) 5 5 - 5 5
4.11 R Existem sanitérios em quantidade suficiente? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
4111 N Estdo limpos? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
412 N Os sanitarios sdo de facil acesso e estdo adequadamente localizados? 5 5 5 5 5 5 5) 5 5 5 5 5
4.13 N Qs s_amtarlps dlquem de papel higiénico, lixeira com tampa e pedal, toalhas descartaveis, sabdo 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
liquido e pia com 4gua corrente?
4.14 R A farr_naua dispde de vestiario destinado a guarda dos pertences dos funcionarios e colocagéo 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
de uniformes?
4.15 N A farmécia possui sala destinada & paramentagéo? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 - 5 5)
4.15.1 R A sala de paramentagéo serve como acesso as areas de pesagem e manipulagio? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
4.15.2 R A sala é ventilada e possui dois ambientes (barreira: sujo/limpo)? - 1 1 - 1 1 - 1 1 1 1
4.15.3 N Existe nesta sala ou junto a ela lavatério com provisdo de sabonete liquido e antisséptico, além : 5 5 : 5 5 ) 5 5 : 5 5
de recursos para secagem das maos?
41531 N Este lavatorio é de uso exclusivo para o processo de paramentagdo? - 5 5 - 5 5 - 5 5 - 5 5)
4.16 R A_f_armaua dlspog de area especifica para lavagem de materiais de embalagem e de utensilios 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
utilizados na manipulacéo?
4.17 INF A lavagem ocorre em local dentro do préprio laboratério de manipulacéo? - - - - - - - - - - - -
417.1 N Obeqece a procedimentos escritos e ocorre em horario distinto do das atividades de 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
manipulacdo?
4.18 N Existe local adequado para guarda de materiais limpos? 5 5 5 - 5 ) - 5 5) - 5 5)
4.19 N Os materiais de limpeza e germicidas em estoque sdo armazenados em area ou local
Lo X " e 5 5 5 5] 5 5 5) 5 5 5) 5 5
especificamente designado para tal fim e Identificado?

4.20 R Existe local destinado especificamente a lavagem dos materiais utilizados na limpeza? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
421 N Os ambientes de armazenamento, manipulagéo e do controle da qualidade sdo protegidos contra 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
a entrada de aves, insetos, roedores ou outros animais e poeira? B
4.22 R As at!v_ldades administrativas e o arquivo da documentagdo sdo realizados em area ou sala 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

especifica?
4.23 INF A farmécia possui sala de descanso e refeitério? - - - - - - - - - - -
4.23.1 N Estéo separados dos demais ambientes? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5) 5 5
TS, (Somatéria das notas ‘“ Sim’’ obtidas) 89 64
TB, (Somatdria total de Pontos do bloco 4) 105 105
Somatéria das notas ‘“Nio’’ obtidas 15 41




Tabela 3

PONTUACAO:

PB, = Pontuacéo do bloco 3

TS, = Somatoério das notas ‘‘sim obtidas”
TB, =85 (Somatdria total do bloco 4)

K4 =10 (constante do bloco 4)

Farmacia A :

Farmacia B :

Farmacia C :

Farmdcia D :

PB4-

TS,

TB.

X Ky

PB4 = 89 X

105

10

PB,= 85 «

105

10

PBs= 79

105

10

PBs= 64 «

105

10

PB,= 8.4

PB,= 8

PB,= 75

PBs;= 6




Tabela 4 Mostra os pontos obtidos das farmacias A, B, C e D, quanto ao atendimento aos requisitos de Materiais , equipamentos e utensilios.
5. MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS. Farmacia A Farmacia B Farmacia C Farmacia D
S) T N S T N S T N S T N
51 N A farmécia é dotada dos seguintes materiais, ) termdmetros e higrometros;
equipamentos e utensilios basicos? f) bancadas revestidas de material liso, resistente e
a) balanca (s) de preciséo; de fécil limpeza;
b) pesos padréo rastreaveis; g) lixeiras com tampa, pedal e saco plastico,
c) vidraria verificada contra um padréo calibrado ou devidamente identificadas;
adquirida de fornecedores credenciados pelos | h) armério fechado, de material liso, resistente e de 5 5 5 5 5 5 5) 5 5 5) 5 5
Laboratérios da Rede Brasileira de calibracdo, quando | fécil limpeza, ou outro dispositivo equivalente para
for o caso; guarda de matérias-primas e produtos fotolabeis e
c) sistema de purificagéo de agua; /ou sensiveis a umidade.
d) refrigerador para a conservagdo de produtos
termolabeis;
5.2 INF A farmécia possui uma central de pesagem? R R R R R R R R R R R R
5.3 | Caso negativo, a farmacia possui pelo menos uma balanga em cada laboratério? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
5.4 N As balangas estéo instaladas em local que ofereca seguranca e estabilidade? 5 5 5 5 5 5 5) 5 5 5) 5 5
55 | Sédo adotados procedimentos que impegam a contaminagdo cruzada e microbiana durante as
atividades de pesagem? 10 10 10 0 10 10 10 10 10 10 10 10
5.6 | ?essgszlir;gas possuem capacidade e sensibilidade compativeis com as quantidades a serem 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
5.6.1 N Estéo devidamente calibradas? 5 5 5 5 5 5 0 5 5 0 5 5
5.6.2 N Sdo mantidos os registros de calibragdo? 5 5 5 5 5 5 0 5 5 5) 5 5
5.7 R Os equipamentos estdo instalados e localizados de forma a facilitar a manutencdo? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
5.8 N Os equipamentos e materiais sdéo mantidos de forma organizada e racional, evitando os riscos 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
de contaminagdo, misturas de componentes e garantindo a sequéncia das operacdes?
59 N A farmécia dispde de equipamentos, utensilios e vidraria em quantidade suficiente para atender
. K ) - . - 5 5 5 5 5 5 5) 5 5 5) 5 5
a demanda do estabelecimento e garantir material limpo, desinfetado ou esterilizado?
5.10 N As calibragbes dos equipamentos e instrumentos de medicdo sdo executadas por empresa
Py o ~ PRI o : ~ 5 5 5 5 5 5 0 5 5] 0 5 5)
certificada, utilizando padrdes rastredveis a Rede Brasileira de Calibragao
5.10.1 | INF Qual a frequéncia das calibragdes? - - - - - - - - - - - -
5102 | N Séo mantidos os registros? 5 5 5 5 5 5 0 5 5 0 5 5
5.11 N E realizada verificagdo dos equipamentos por pessoal treinado do proprio estabelecimento? 0 5 ) 0 5 5 0 5 5 0 5 5)
5.11.1 | INF Qual a frequéncia? - - - - - - - - - - - -
5.12 N Existem procedimentos escritos para a realizagdo da verificagdo dos equipamentos? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5) 5 5
5121 | N Existem registros? 5 5 5 5 5 5 5) 5 5 5 5 5
5.13 N Existem padrdes de referéncia? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
5.14 R Todos os equipamentos sdo submetidos a manutengao preventiva? 1 1 1 0 1 1 0 1 1 0 1 1
5.15 R Existe um programa formal para manuteng&o preventiva dos equipamentos? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
5.16 R Existem procedimentos escritos para manutencéo preventiva e corretiva dos equipamentos? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
5.17 N Todos os sistemas de climatizacdo de ambientes sdo mantidos em condicdes adequadas de 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
limpeza, conservagdo, manutengdo, operagdo e controle?
5.18 N Existem equipamentos de protecdo individual e coletiva? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
5.19 R Existem sistemas / equipamentos para combate a incéndio, conforme legislagdo especifica? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
5.20 R Os extintores estdo dentro do prazo de validade? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
521 R O acesso aos extintores e mangueiras esta livre? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
5.22 N O mobilidrio é feito de material liso, impermedvel, resistente e de facil limpeza? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
5.23 R O mobiliario é o estritamente necessario ao trabalho de cada rea? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
TSs (Somatéria das notas ¢ Sim”’ obtidas) 108 82
TBs (Somatdria total de Pontos do bloco 5) 113 113
Somatoria das notas ‘“Nio’’ obtidas 5 11




Tabela 4

PONTUACAO:

PBs = Pontuacéo do bloco 5

TS5 = Somatdrio das notas ‘‘sim obtidas”
TBs = (Somatoria total do bloco 5)

Ks = 10 (constante do bloco 5)

PBs -

TSs

TBs

X Ks

Farmacia A : Farmacia B : Farmacia C: Farmacia D :
PBs= 108 « 10 PBs= 102 x 10 PBs= 77 __x 10 PBs= 82 x 10
113 113 113 113
PBs = 9.5 PBs= 9 PBs= 6.8 PBs = 7.2




Tabela 5 Mostra os pontos obtidos das farmécias A, B, C e D, quanto ao atendimento aos requisitos de Limpeza e Sanitizagao.
6. LIMPEZA E SANITIZACAO Farmécia A Farméacia B Farmécia C Farmécia D
S T N S T N S T N S T N

6.1 N | Existem procedimentos operacionais de limpeza e sanitizagdo das areas, instalagdes, 5 5 5 5 5 5 5 5 5

equipamentos e materiais?
6.2 N | Os equipamentos e utensilios sdo mantidos limpos, desinfetados e guardados em local 5 5 5 0 5 5 5 5 5 5 5 5

apropriado?
6.3 N O lep e residuos da manipulacéo séo depositados em recipientes tampados e 5 5 5 0 5 5 0 5 5 5 5 5

identificados?
6.3.1 | R | Sdo esvaziados fora da area de manipulagdo? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
6.4 N | O lixo e residuos da manipulagdo tém um descarte apropriado? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 0 5 5
6.5 N | S&o seguidas as exigéncias da legislagédo vigente sobre gerenciamento dos residuos? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
6.6 N | A farmécia possui “Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores” atualizado? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 0 5 5
6.6.1 | N | S&0o mantidos os registros? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 0 5 5
6.6.2 | N | Aaplicagdo dos produtos é realizada por empresa licenciada para este fim? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
6.7 N | Os produtos usados na limpeza e sanitizacéo sao apropriados? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
TSs (Somatéria das notas * Sim”’ obtidas) 46 31 - -
TBs (Somatoria total de Pontos do bloco 6) 46 46 -
Somatéria das notas ‘“Nio’’ obtidas 0 15
PONTUAGCAO:

Farmacia A : Farmécia B : Farmécia C: Farmacia D :
PBs = Pontuagéo do bloco 5
TSe = Somatério das notas “‘sim obtidas” PBe= 46 « 10 PBe= 36 x 10 PBe= 41 x 10 PBe= 31 « 10
PBs - TSG X Kg
TBs = (Somatoria total do bloco 6) 46 46 46 46
TBs
Ks = 10 (constante do bloco 6)
PBs = 10 PBs= 7.8 PBs = 8.9 PBs= 6.7




Tabela 6 Mostra os pontos obtidos das farmacias A, B, C e D, quanto ao atendimento aos requisitos de Matérias-primas e Maetriais de

embalagem.
7. MATERIAIS-PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGEM Farmécia A Farméacia B Farmécia C Farmacia D
S T N S T N S T N S T N
7.1 Agua Potével
711 N Existem especificacdes para todas as matérias-primas e materiais de embalagem? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7111 | N Estéo atualizadas, autorizadas e datadas pelo responsével? 5) 5 5 5) 5 5 5) 5 5 5 5 5
7.1.2 N As especificagdes das matérias-primas contém os requisitos constantes no item 7.1.3. do Anexo 1? 5) 5 5 5 5 5 5] 5 5 5 5 5
7.13 R A farmécia mantém cadastro do(s) fornecedor (es) dos materiais? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
7.14 N As matérias-primas sdo adquiridas de fabricantes/ fornecedores qualificados quanto aos critérios de
) S o 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
qualidade, de acordo com as especificagdes?
7.15 N Existe procedimento operacional escrito que detalhe todas as etapas do processo de qualificacdo dos 0 5 5 0 5 5 0 5 5 0 5 5
fornecedores?
7.1.6 N Sdo mantidos os registros do processo de qualificacéo? 5) 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
717 N Sdo mantidos os documentos apresentados por cada Fornecedor/fabricante? 5) 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.1.8 N A qualificagdo do fabricante / fornecedor foi feita abrangendo no minimo, os seguintes critérios:
a) Comprovagdo de regularidade perante as autoridades sanitarias competentes;
b) Avaliagdo do fabricante / fornecedor, por meio de analises de controle de qualidade realizadas pela farmécia e da
avaliagdo dos laudos analiticos apresentados, verificando o atendimento as especificagdes estabelecidas pelo
farmacéutico e acertadas entre as partes; 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
c) Auditorias para verificagdo do cumprimento das normas de Boas Praticas de Fabricagdo ou de Fracionamento e
Distribui¢do de insumos;
d) Avaliagdo do histdrico dos fornecimentos anteriores.
7.1.9 N Quem foi o responsavel pela realizagdo das auditorias nos fornecedores? RESPONSAVEL TECNICO 5) 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.1.10 N A farméacia mantém cépia do relatério da auditoria? 0 5 5 0 5 5 0 5 5 0 5 5
7.1.11 N Os recipientes adquiridos e destinados ao envase dos produtos manipulados sdo atéxicos e compativeis 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
fisico-quimicamente com a composicéo do seu conteido?
7.2 Recebimento
721 N As matérias-primas sdo recebidas por pessoa treinada? 5) 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.2.2 N Existe procedimento para recebimento das matérias-primas e materiais de embalagem? b) 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.2.3 N Todos os materiais sdo submetidos a inspecdo de recebimento? 5) 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
724 N Existem registros do recebimento de matérias-primas e materiais de embalagem? 5) 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.25 N Se uma Unica remessa de material contiver lotes distintos, cada lote é levado em consideragao, 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
separadamente, para inspecéo, andlise e liberacdo?
7.2.6 N Cada lote da matéria-prima é acompanhado do respectivo Certificado de Analise do fornecedor? 5 5 5 5 5 5 ] 5 5 5 5 5
7261 | N Os Certificados de Anélise do fornecedor séo arquivados? 5) 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7262 | N Os Certificados de Analise contém informagoes claras e conclusivas, com todas as especificagdes 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
acordadas com o farmacéutico?
7.26.3 N Sdo datados, assinados, contém a identificacdo do nome do fabricante/ fornecedor e do seu 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
responsavel técnico com respectivo registro no Conselho de Classe?
727 N As matérias-primas e materiais de embalagem séo identificados, armazenados e colocados em 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
quarentena?
7271 | N Sao amostrados e analisados conforme especificagdes? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7272 | N Sdo rotulados quanto a sua situagdo? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.2.8 N Os materiais reprovados na inspecéo de recebimento sdo segregados e devolvidos ao fornecedor, 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
atendendo a legislagdo em vigor?
7.29 INF A farmécia fraciona matérias-primas para uso proprio? - - - - - - - - - - - -
7291 | N O fracionamento ocorre em instalagdes e condi¢des adequadas? 5] 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7292 | N Os rétulos das matérias-primas fracionadas contém identificagdo que permita a rastreabilidade desde a 0 5 5 0 5 5 0 5 5 0 5 5
sua origem?




Tabela 6

Farmécia A Farmécia B Farmécia C Farmécia D
S T N S T N S T N S T N

7.3 Controle de qualidade das matérias-primas e materiais de embalagem
731 | A farmécia possui area ou sala de controle de qualidade? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
7.3.2 INF A empresa centraliza as atividades de controle de qualidade de matérias-primas? - - - - - - - - - - - -
733 N A farmécia conta com profissional capacitado e habilitado para as atividades de controle de qualidade? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
734 | Esta equipada para realizar as andlises legalmente estabelecidas? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
7.35 N Os equipamentos e aparelhos estéo instalados de maneira adequada para o seu correto funcionamento? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.3.6 N Existem procedimentos operacionais aprovados para a realizagdo de amostragem, inspecéo e ensaios 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

dos insumos farmacéuticos e dos materiais de embalagem?
7.3.7 R A farmécia realiza monitoramento das condi¢des ambientais das areas envolvidas no processo de

manipulacio? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
7371 R Existem procedimentos para 0 monitoramento? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
7.3.7.2 R Existem registros? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
7.3.8 N As especificacdes e as respectivas referéncias farmacopéicas, Codex ou outras fontes de consulta, 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

oficialmente reconhecidas, estdo disponiveis no estabelecimento?
7.3.9 N Os certificados de analise dos fornecedores sdo avaliados para verificar o atendimento as

especificagdes? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.3.9.1 N Existem registros dessa avaliag&o? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.3.10 | As matérias-primas sdo analisadas no seu recebimento, efetuando-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: 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10

e) volume;

f) ponto de fuséo;

g) densidade;

h) avaliacdo do laudo de andlise do fabricante/fornecedor.
7.311 N Caso os fornecedores de matérias-primas ndo estejam qualificados, a farmécia realiza os demais ensaios

farmacopéicos previstos para cada matéria-prima? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.3.12 N Na auséncia de monografia oficial e métodos gerais inscritos nos compéndios reconhecidos pela

ANVISA, os ensaios de controle de qualidade do item 7.3.11 do Anexo | sdo realizados com base nas 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

especificacdes e metodologias fornecidas pelo fabricante?
7.3.13 N As metodologias fornecidas pelo fabricante foram devidamente validadas e foi realizada a transferéncia 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

analitica das metodologias para o laboratdrio responsavel pela realizagdo das analises?
7.3.14 INF A farmacia terceiriza alguma atividade de controle de qualidade de matéria-prima? - - - - - - - - - - - -
7.3.14.1 N A terceirizagdo atende as disposicdes do Anexo 1? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.3.15 N A farmacia realiza, nas matérias-primas de origem vegetal, os testes para determinacéo dos caracteres

organolépticos e determinagdo de materiais estranhos? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.3.16 N A farmacia realiza também a avaliagéo dos caracteres macroscopicos das plantas integras ou

grosseiramente ““rasuradas? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.3.17 N Para as matérias-primas liquidas de origem vegetal, além dos testes ja4 mencionados (quando

aplicaveis), é realizada a determinacdo da densidade? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
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7.3.18 N Caso os fornecedores ndo sejam qualificados pela farmacia, ela realiza ainda os testes de umidade,
determinacdo de cinzas totais, pesquisa de contaminacdo microbioldgica, além de caracteres 0 0 5 0 0 5 0 0 5) 0 0 5)
microscépicos para materiais fragmentados ou p6s?
7.3.19 N A reprovagdo de insumos é notificada a Autoridade Sanitéria, segundo legislagéo vigente? 0 0 5 0 0 5 0 0 5 0 0 5
7.3.20 | Sdo mantidos os registros das analises realizadas pela farmécia e daquelas objeto de terceirizacédo? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
7.3.21 N Os Certificados de Analise emitidos pela farmécia ou por empresa contratada sdo avaliados para 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
verificar 0 atendimento as especificagdes?
7.3.21.2 N Séo datados, assinados e com identificacdo do responsavel técnico e respectivo nimero de inscricdo no 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
seu Conselho Profissional?
7.3.22 N Os equipamentos e instrumentos de medic&o e ensaios sdo periodicamente verificados e calibrados? 5) 5 5 5 5 5 0 5 5 0 5 5
7.3.23 R A verificagdo dos equipamentos é feita por pessoal treinado, do proprio estabelecimento, empregando
procedimento escrito? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
7.3.24 N A calibracdo dos equipamentos é executada por pessoal capacitado, utilizando padrdes rastreaveis a 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
Rede Brasileira de Calibragdo?
7.3.24.1 N Existem registros? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.3.25 R Os equipamentos utilizados no laboratério de controle de qualidade sdo submetidos & manutengdo 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
preventiva e corretiva? 1
7.3.26 R Existe um programa para manutengdo dos equipamentos do controle de qualidade? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
7.3.27 R Existem procedimentos operacionais para manutencdo dos equipamentos? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
7.3.28 R Sao mantidos os registros de manutengdo? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
7.3.29 R A amostragem dos materiais é executada em local especifico e sob condi¢fes ambientais adequadas? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
7.3.30 N A amostragem dos materiais obedece a procedimentos operacionais? B 5 5 5 5 5 5 5 5 5) 5 5
7.3.31 N A amostragem é realizada de forma a evitar a contaminagdo cruzada? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5) 5 5
7.3.32 N Todos os utensilios utilizados no processo de amostragem que entrarem em contato com 0s materiais 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
séo limpos, sanitizados e guardados em locais apropriados?
7.3.33 | A reandlise das matérias primas, quando realizada, ocorre dentro de seus prazos de validade? 10 - 10 10 - 10 10 - 10 10 - 10
7.4 Armazenamento
7.4.1 N A érea ou sala de armazenamento tem capacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada das 5 5 5 5 5 5 0 5 5 5 5 5
diversas categorias de matérias-primas, materiais de embalagem e outros produtos?
742 N A drea ou sala de armazenamento estéa limpa? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.4.3 N As condigBes de temperatura e umidade sdo compativeis com os produtos armazenados? B 5 5 5 5 5 5 5 5 5) 5 5
74.4 N As condigdes de temperatura e umidade de armazenamento estdo definidas em procedimento? B 5 5 5 5 5 5 5 5 0 5 5
7441 N Sdo monitoradas e registradas? 5 5 5 0 5 5 5 5 5 0 5 5
7.4.5 N As matérias-primas, materiais de embalagem e outros produtos sdo armazenados sob condigdes 5 5 5 5 5 5 0 5 5 5 5 5
apropriadas de modo a preservar a identidade, integridade, qualidade e seguranga dos mesmos?
7.4.6 N Existe area ou local segregado e identificado ou sistema que permita a estocagem de produtos, em
0 5 5 5 5 5 5 0 5 5 5 5 5
quarentena, em condi¢des de seguranca?
7.4.7 N Existe area ou local segregado e identificado ou sistema para estocagem de matérias primas, materiais
de embalagem e produtos, reprovados, devolvidos ou com prazo de validade vencido, em condicdes de 5 5 5 5 5 5 0 5 5 0 5 5
seguranga?
7.4.8 | A farmécia dispde de armario resistente §/oq sala propria, fechado_s com chav_e ou outro dlsposmvo_ que 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
oferega seguranca para a guarda de substancias e medicamentos sujeitos a regime de controle especial?
7.4.9 | As s[ul_)sténc_ias que foram su_bmetidas a processo de diluicdo sdo armazenadas em local distinto das suas 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
matérias-primas ativas de origem?
7.4.10 N A farmécia dispde de local e equipamentos seguros e protegidos para o armazenamento de produtos 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

inflamaveis, cdusticos, corrosivos e explosivos?




Tabela 6

7.4.11 INF Existe necessidade de camara frigorifica e ou refrigerador? SIM - - - - - - - - - - - -
7.4.12 N Os produtos e matérias primas instaveis a variagdo de temperatura estdo armazenados em refrigerador? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
74121 N Esse refrigerador é exclusivo para guarda de matérias-primas e produtos farmacéuticos? 5 5 5 5 5 5 0 5 5 5 5 5
74122 N Existem controle e registro de temperatura? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.4.13 N Todos os materiais sdo armazenados e manuseados sob condicdes apropriadas e de forma ordenada, de

modo a preservar a identidade, integridade quimica, fisica e microbioldgica, garantindo a qualidade e 5) 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

seguranca dos mesmos?
7.4.14 N Os materiais armazenados sdo mantidos afastados do piso, paredes e teto, com espacamento apropriado

Lo ) x 5 5 5 5 5 5 0 5 5 5 5 5

para permitir a limpeza e inspecdo?
7.4.15 N tOrgcr&r:;:lterlaus séo estocados em locais identificados, de modo a facilitar a sua localizag&o, sem riscos de 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
7.4.16 N Os rétulos das matérias-primas armazenadas apresentam, no minimo:

a) denominacéo do produto (em DCB, DCI ou CAS) e codigo de referéncia interno, quando aplicavel;

b) identificacdo do fornecedor;

) nimero do lote atribuido pelo fornecedor e o nimero dado no recebimento, caso haja algum;

d) teor e/ou poténcia, quando couber; & 5 5 2 5 5 9 5 5 2 5 5

e) data de fabricacdo, prazo de validade e data de reanalise (quando for o caso);

) condicdes de armazenamento e adverténcia, quando necessario;

g) a situacdo interna da matéria-prima (em quarentena, em anélise, aprovado, reprovado).
7.417 | As matérias-primas de origem e seus diluidos estéo claramente identificados com os alertas:

a) concentrado: “Atencdo! esta substancia somente deve ser utilizada quando diluida”. 0 10 10 0 0 10 0 0 10 0 0 10

b) diluido: “SUBSTANCIA DILUIDA” - nome da substancia + fator de diluigao.
7.4.18 N ,:\mf:rdrzii;slg realiza o controle de estoque das matérias-primas registrando as entradas e saidas de cada 5 5 5 5 5 5 5 5 5 0 5 5
7.4.19 | As matérias-primas armazenadas encontram-se dentro do prazo de validade? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 0 10 10
7.4.20 INF Qual o procedimento adotado pela farmacia nos casos em que ocorra o vencimento do prazo de validade _ : : ) ) : : : ) : : )

das matérias primas?
74201 N Existe procedimento escrito? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
74202 N Existem registros? B 5 5 5 5 5 5 5 5 5) 5 5
TS; (Somatéria das notas ** Sim”’ obtidas) 405 375
TB; (Somatoéria total de Pontos do bloco 7) 440 440
Somatdéria das notas ‘‘Nio’’ obtidas 85) 70
PONTUAGCAO:

Farmacia A : Farmécia B : Farmacia C: Farmacia D :
PB; = Pontuacéo do bloco 7
TS; = Somatério das notas ‘‘sim obtidas” PB7;= 405 x 10 PB;= _400 « 10 PB;= 370 10 PB;= 375 10
PB;- TS7 X Kz
TB; = (Somatoria total do bloco 7) 440 440 440 440
1By
K7 =10 (constante do bloco 7)
PB; = 9.2 PB;= 9 PB;= 84 PB;= 85




Tabela 7 Mostra os pontos obtidos das farmacias A, B, C e D, quanto ao atendimento aos requisitos de Controle de qualidade da Agua.
8. AGUA Farmécia A Farmécia B Farmécia C Farmécia D
S T N S T N S T N S T N
8.1 Agua Potavel
8.1.1 | A farmécia é abastecida com agua potavel? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
8.1.2 INF Possui caixa d’agua propria? - - - - - - -
8121 | N Esta devidamente protegida para evitar a entrada de animais de qualquer porte ou quaisquer outros 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
contaminantes?
8.1.3 N Existem procedimentos para a limpeza da caixa d’agua? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
8131 | N S&o mantidos os registros que comprovem sua realizacéo? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
8.1.4 N (_Zaso se trate de caixa_ d’agua de uso coletivo, a farmacia tem acesso aos documentos referentes a 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
limpeza dos reservatdrios?
8141 | R Mantém cépia dos mesmos? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
8.15 N A farmécia possui procedimento escrito para realizar amostragem da agua e que determine a 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
periodicidade das anélises?
8.1.6 N Existem especificacOes para dgua potavel? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
8.1.7 N Séo feitos testes fisico-quimicos e microbiolégicos, no minimo a cada seis meses, para monitorar a 5 5 5 0 5 5 0 5 5 0 5 5
qualidade da agua de abastecimento?
8171 | N Sé&o mantidos os registros? 5 5 5 0 5 5 0 5 5 0 5 5
8.1.7.2 N Séo realizadas, no minimo, as seguintes analises da dgua potavel? e) sélidos totais dissolvidos
a) pH f) contagem total de bactérias
b) cor aparente g) coliformes totais 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
c) turbidez h) presenca de E. coli.
d) cloro residual livre i) coliformes termorresistentes
8173 | N Estédo estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatério da agua de 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
abastecimento?
8.2 Agua purificada
8.2.1 | A 4gua utilizada na manipulagéo é obtida a partir da 4gua potavel? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
822 N E tr.z}t_adg e’)m um sistema que assegure a obtencdo da dgua com especificacdes farmacopéicas para agua 5 5 5 0 5 5 5 5 5 0 5 5
purificada?
8221 | INF Qual o sistema utilizado? Especifique.? ; ; ; ; ; } : : : ; ; ;
Farmécias A e C (OSMOSE REVERSA), Farmacias B e D (DEIONIZADOR)
8222 | INF Qual é a capacidade em litros/hora? - - - - - - - - - - - -
8.2.3 N Ha procedimentos escritos para a limpeza e manutengéo do sistema de purificacdo da agua? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
8231 | N Séo mantidos os registros? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
8.24 N Séo realizados testes fisico-quimicos e microbiolégicos da dgua purificada, no minimo mensalmente,
com o objetivo de monitorar o processo de obtencéo de dgua? B 5 5 0 5 g 0 5 B 0 5 g
8.2.5 N A farmécia possui procedimento escrito para a coleta e amostragem da dgua? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
8251 | R Esté incluido como ponto de amostragem o local usado para armazenamento da dgua purificada? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
8.2.6 | Elsj:?gcae;;ibelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatério da agua 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
8.26.1 | N E avaliada a efetividade das medidas adotadas por meio de uma nova anélise 5 5 5 5 5 5 5 5 5
8.2.7 INF Existem depdsitos para a 4gua purificada? SIM - - - - - - - - - - - -
8.2.7.1 | INF Qual a capacidade? 50 L - - - - - - -
8.2.7.2 | INF Qual o material utilizado? PLASTICO - - - - - - - - - - - -
8.2.8 R Existe algum cuidado para evitar a contaminagéo microbiolégica da dgua armazenada? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
8.2.9 N E respeitada a exigéncia de armazenamento da agua purificada por um periodo inferior a 24 horas e 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
em condi¢des que garantam a manutencdo da qualidade da mesma?
8291 | N E realizada a sanitizago dos recipientes a cada troca de 4gua? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
TSg (Somatoria das notas “ Sim’’ obtidas) 123 103
TBs (Somatoria total de Pontos do bloco 7) 123 123
Somatoéria das notas ‘“Ndo’” obtidas 0 20
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PONTUACAO:

PBg = Pontuacéo do bloco 8

TSg = Somatdrio das notas ‘‘sim obtidas”
TBsg = (Somatoria total do bloco 8)

Ks =10 (constante do bloco 8)

PBs -

TS

TBs

X Kg

Farmacia A : Farmacia B : Farmacia C: Farmacia D :
PBg= 123 , 10 PBg= _103 x 10 PBg= 103 « 10 PBg= 103 x 10
123 123 123 123
PBg = 10 PBg= 8.3 PBs = 8.3 PBs = 8.3




Tabela 8 Mostra os pontos obtidos das farmécias A, B, C e D, quanto ao atendimento aos requisitos de Manipulagéo.
9. Manipulacéo Farmécia A Farmécia B Farmécia C Farmacia D
S T N S T N S T N S T N
9.1 N A fa_rmama dispoe de: sala ou local especifico para a pesagem das matérias-primas, dotado 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
de sistema de exaustdo?
9.2 INF O local destinado a pesagem esta localizado dentro de cada sala de manipulagdo? Nao - - - - - - - - - - - -
9.3 N As dlm’epsoes e instalacOes da sala ou local de pesagem sdo compativeis com o volume 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
de matérias-primas a serem pesadas?
9.4 R As embalagens das matérias-primas sdo submetidas a limpeza prévia antes da pesagem? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
95 N = - — A - <
l(l)r?] prg:;erlals para pesagem e medida (recipientes, espéatulas, pipetas e outros) estdo 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
9.6 N Apbs a pesagem e /ou medida, os materiais sdo etiquetados imediatamente, quando for o
caso, a fim de evitar trocas? g 5 5 g 5 5 8 5 5 ? 5 5
9.7 INF Os recipientes utilizados na pesagem/medida das substancias sdo reutilizados para outras ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) )
pesagens? NAO.
9.7.1 N No caso de serem reutilizados, sdo limpos adequadamente? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
9.8 N Os laboratérios de manipulago possuem dimensoes que facilitem, ao maximo, a limpeza, 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
manutencao e outras operagdes a serem executadas?
9.9 [ O laboratério de manipulagéo de sélidos é totalmente segregado dos demais? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
910 1 — - < - — -
doer:]a:ig;atorlo de manipulagdo de semi-sélidos e liquidos é totalmente segregado dos 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
9.11 INF Sdo utilizadas na manipulagdo substancias volateis, toxicas, corrosivas, causticas ou ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) )
irritantes? SIM
9111 | N A manipulagio destas substancias é realizada em capela com exaustdo? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
9.12 N Existe procedimento para avaliagdo farmacéutica das prescri¢cdes? SIM 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
9121 | N O procedimento contempla as exigéncias do Regulamento Técnico? SIM 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
122 | N 3 i icd i * *
9 Somente séo gteqdldas prescricdes que atendam aos itens 5.17.1* a 5.17.4* do 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
Regulamento Técnico?
9123 | R Verifica-se o correto preenchimento da prescricdo, conforme o item 5.18.4* do 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Regulamento Técnico?
9.13 N Com base nos dados da prescricdo, séo realizados e registrados os calculos necessarios
para a manipulagdo do medicamento? ¢ 5 5 ¢ 5 5 g 5 5 g 5 5
9.14 N EX|stenJ procedlmentos operacionais escritos para manipulacdo das diferentes formas 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
farmacéuticas preparadas na farmacia?
9.15 N A farmécia garante que todos os produtos manipulados sejam rastredveis? 5 5 5 5 5 5 5 5
9.16 N Os excipientes utilizados na manipulacdo de medicamentos séo padronizados pela farmécia, de acordo 5 5 5 5 5 5 5 5
com embasamento técnico-cientifico?
9.17 | A farmécia possui Livro de Receitudrio e registra as informagdes referentes a prescricdo de cada
medicamento manipulado? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
9.17.1 INF O Livro de Receituario é informatizado? SIM - - - - - - - - - - - -
9.18 R O Livro de Receituario, informatizado ou ndo, contém Termos de Abertura e de Encerramento
lavrados pela Autoridade Sanitéria local? 1 1 1 0 1 1 0 . 1 0 1 1
9.19 N Encerramento lavrados pela Autoridade Sanitaria | c¢) Nome do prescritor e n° de registro no
local? Sdo registradas no Livro de Receitudrio as | respectivo conselho de classe;
informagdes sobre: d) Descricéo da formulagdo contendo todos
a) NUmero de ordem do Livro de Receituario; 0s componentes e concentragdes; 2 5 5 ° 5 5 ° 5 ° 5 5 5
b) Nome e endere¢o do paciente ou a localizagdo do | e) Data do aviamento.
leito hospitalar para os casos de internagéo;




Tabela 8

Manipulagéo Farmécia A Farméacia B Farmécia C Farmacia D
S T N S T N S T N S T N
9.20 N A farméacia mantém ainda os seguintes registros | d) Nome e assinatura dos responsaveis pela
na ordem Manipulacéo? pesagem e manipulagao;
a) Numero de ordem do Livro de Receituério; e) Visto do farmacéutico;
b) Descrigéo da_ formglagao contengio_ todos os | f) Data da manipulagéo; o . 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
componentes  (inclusive os excipientes) e | g) No caso da forma farmacéutica “capsulas”, o
concentracoes; tamanho e a cor da capsula utilizada.
c) Lote de cada matéria-prima, fornecedor e
quantidade pesada;
9.21 N Todas as superficies de trabalho e os equipamentos da &rea de manipulagéo séo limpos e desinfetados 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
antes e apds cada manipulacdo?
9.22 N Existem procedimentos operacionais escritos para a prevengao de contaminacéo cruzada? 5 5 5 5
9.23 N Os utensilios utilizados na manipulagdo de preparacdes para uso interno sdo diferenciados daqueles
- . 5) 5 5 5] 5 5 5 5 5 5 5 5
utilizados para preparagdes de uso externo?
9.24 N A farmécia identifica os utensilios para uso interno e externo? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
9.25 N O produto manipulado é imediatamente identificado? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
9.26 N Nas etapas do processo de manipulagéo, quando forem utilizadas matérias-primas sob a forma de p6,
sdo tomadas precaugdes especiais, com a instalacdo de sistema de exaustdo de ar, devidamente 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
qualificado, de modo a evitar a disperséo do p6 no ambiente?
9.27 N As salas de manipulagdo sdo mantidas com temperatura e umidade compativeis com as
o o . : 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
substancias/matérias-primas armazenadas/ manipuladas?
9.28 N As condigBes de temperatura e umidade foram definidas e sdo monitoradas e registradas? 5 5 5 0 5 B ] 5 5 0 5 5
9.29 | As matérias-primas encontram-se dentro do prazo de validade? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 0 10 10
TSe (Somatoéria das notas ¢ Sim’’ obtidas) 162 141
TBy (Somatdria total de Pontos do bloco 9) 162 162
Somatoria das notas ‘“Ndo’’ obtidas 0 21
PONTUACAO:
Farmacia A : Farmécia B : Farmacia C: Farmacia D :
PBy = Pontuacéo do bloco 9
ng = Somatorio das notas ‘‘sim obtidas” PBy= 162 4 10 PBy = 156 x 10 PBy= 161 , 10 PBy= 141 , 10
PBy- TSg X Ko
TBy = (Somatoria total do bloco 9) 162 162 162 162
TBy
K = 10 (constante do bloco 9)
PB, = 10 PBy = 9.6 PBg= 9.9 PBs = 8.7
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Mostra os dados obtidos das farmacias A, B, C e D, quanto ao atendimento aos requisitos do Controle de qualiade e Monitoramento das

preparacdes magistrais e oficinais.

10. Controle de Qualidade Farmécia A Farmécia B Farmécia C Farmacia D
s | T ] N s [ T | N s | T[N s | T[N
10.1. Controle de qualidade dos medicamentos manipulados
10.1.1 | N Séo realizados os ensaios previstos no Anexo I* em todas as preparagdes magistrais e oficinais 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
manipuladas?
10.1.2 | N Os ensaios sdo realizados no préprio estabelecimento? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
10.1.3 | N Os resultados séo registrados na respectiva ordem de manipulagéo? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 0 5 5
1014 | R Quando realizado o ensaio de peso médio, sdo calculados também, o desvio padréo e o coeficiente de
variagdo em relacdo ao peso médio? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
10.1.5 | N Os resultados sdo avaliados pelo farmacéutico, com vistas a aprovacdo ou ndo da preparagdo para
dispensacio? 5 5 5 5) 5 5 5) 5 5 5) 5 5
10.2 Monitoramento do processo magistral.
10.2.1 | INF O estabelecimento manipula formas farmacéuticas sélidas? SIM - B B - _ _ _ _ - _ _ B
1022 | N E realizado 0 monitoramento do processo de diluigdo, conforme estabelecido no item 9.2.2.¢ 9.2.5. do 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
Anexo 1?
1023 | N E realizado o monitoramento do processo de manipulacdo das formas farmacéuticas sélidas, conforme
estabelecido nos itens 9.2.3* e 9.2.5* do Anexo 1? < 5 5 : 5 5 : 5 5 : 5 5
10.24 | N Existe procedimento operacional que defina toda a metodologia para a execugdo do monitoramento? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
10.25 | N Os resultados de todas as andlises sdo registrados e arquivados no estabelecimento a disposicédo da
Autoridade Sanitéria? 0 5 5 0 5 5 0 5 5 0 5 5
1026 | N Estdo estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatério? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
10261 | N E avaliada a efetividade das medidas adotadas por meio de uma nova anélise? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
TS10 (Somatdéria das notas * Sim’’ obtidas) 46 41
TBi (Somatoéria total de Pontos do bloco 10) 51 51
Somatoria das notas ‘“‘Nao’’ obtidas 5 10
PONTUAGCAO:
Farmdcia A : Farmécia B : Farmacia C: Farmacia D :
PB1, = Pontuagé&o do bloco 10
TSio = Somatdério das notas ‘‘sim obtidas” PBp= 46 x 10 PBio= _46 x 10 PBp= 46 x 10 PBo= 41 « 10
PBio-= TS X Ky
TB1o = (Somatdria total do bloco 10) 51 51 51 51
TBlU
K30 = 10 (constante do bloco 10)
PBg= 9 PBy= 9 PBy= 9 PBy= 8




Tabela 10

Mostra os dados obtidos das farmacias A, B, C e D, quanto ao atendimento aos requisitos de Manipulacéo do estoque minimo.

11. Manipulacdo do estoque minimo Farmécia A Farmécia B Farmécia C Farmécia D
S T N S T N S T N S T N
1.1 INF A farméacia mantém estoque minimo? SIM - R R R - N R R R R R R
11.11 INF De que tipo de formulagdes? - - - - - - - - - - - -
11.2 INF Sdo atendidas as disposicdes do Anexo | para manutengéo de estoque minimo? - - - - - - - - - - - -
11.3 N As preparagOes para compor estoque minimo atendem a uma ordem de manipulagdo especifica para
X x ~ 5) 5 5 5] 5 5 5) 5 5 5 5 5
cada lote, seguindo uma formulacéo padrdo?
11.4 N As preparacdes de estoque minimo estéo rotuladas corretamente? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
115 N Ap6s a manipulacéo, o produto é submetido a inspegdo visual e conferéncia de todas as etapas do 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
processo de manipulagdo, verificando a clareza e a exatiddo das informagdes do rétulo?
11.6 Controle de Qualidade do Estogue Minimo
11.6.1 N Séo realizados controles em processo, devidamente documentados, para garantir as especificacdes
estabelecidas para o produto? g 5 5 g 5 5 2 5 5 € 5 5
11.6.2 N A farméacia possui procedimentos operacionais escritos e esta devidamente equipada para realizar 5 5 5 5 5 5 5 5 0 0 5 5
analise lote a lote dos produtos de estoque minimo?
116.3 N Séo realizadas todas as analises aplicaveis as formulagdes do estoque minimo previstas no Anexo 1? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
11631 | N Sé&o mantidos os registros? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
11632 | R As analises sdo realizadas conforme metodologia oficial e em amostragem estatisticamente
. 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
representativa do tamanho do lote?
11.6.4 [ A farmécia dispde de laboratério de controle de qualidade capacitado para realizacédo de controle em
processo e analise da preparacdo manipulada, do estoque minimo, referidos nas letras “a” a “g” do 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
item 11.2* do Anexo I?
11.6.5 INF As analises referidas nos itens “h”,“i” e “4” do item 11.2* do Anexo I sdo terceirizadas? SIM - - - - - - - - - - - -
11651 | R Existe contrato formal? 0 5 5 0 5 B 0 5 5 0 5 5
11.6.6 N No caso das bases galénicas, é realizado o monitoramento mensal da pureza microbioldgica e adotado
X P . N . 5 5 5 5] 5 5 5] 5 5 5 5 5
sistema de rodizio considerando o tipo de base e manipulador?
11.6.1 N Todos os tipos de base séo analisados pelo menos uma vez ao ano? 5) 5 5 5 5 5 5] 5 5 5 5 5
116.7 N E mantida amostra de referéncia de cada lote de estoque minimo preparado, até 4 (quatro) meses apds 0 5 5 0 5 5 0 5 5 0 5 5
0 vencimento do medicamento ou da base galénica?
11671 | N A guantidade de amostra mantida é suficiente para a realizagdo de duas anélises completas? 0 5 5 0 5 5 0 5 5 0 5 5
TS1; (Somatdria das notas *“ Sim’’ obtidas) 56 51
TBy; (Somatoria total de Pontos do bloco 11) 71 71
Somatéria das notas ‘“Nio’’ obtidas 15 20
PONTUAGAO:
Farmacia A : Farmécia B : Farmacia C : Farmacia D :
PB1; = Pontuagé&o do bloco 11
TS;1 = Somatério das notas ‘‘sim obtidas” PBy = 56 x 10 PBiu= _56 x 10 PBu= 56 x 10 PBy= 51 x 10
PBuu-= TSu x Ku
TBy; = (Somatoria total do bloco 11) n n n n
TBu
K1 = 10 (constante do bloco 11)
PBy = 7.8 PB, = 7.8 PB;; = 7.8 PB; = 7.1




Tabela 11 Mostra os dados obtidos das farmécias A, B, C e D, quanto ao atendimento aos requisitos de Rotulagem e Embalagem.

12. Rotulagem e embalagem Farmécia A Farmécia B Farmécia C Farmécia D

S T S T S T N S T N
12.1 N Existem procedimentos operacionais escritos para rotulagem e embalagem de produtos 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

manipulados?
12.2 R Os rétulos séo armazenados de forma segura e com acesso restrito? 1 1 1 1 1 1 1 1
12.3 N As preparagdes magistrais e oficinais estdo rotuladas corretamente? 5 0 5 5 5 5 5 5 5
12.4 N Os recipientes utilizados no envase dos produtos manipulados garantem a estabilidade 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
fisico-quimica e microbioldgica da preparagdo?
TS12 (Somatéria das notas * Sim’’ obtidas) 16 16
TB, (Somatoéria total de Pontos do bloco 12) 16 16
Somatéria das notas ‘“Nao’’ obtidas 0
PONTUACAO:
Farmdcia A : Farmdcia B : Farmdcia C : Farmdcia D :
PB1, = Pontuag&o do bloco 12
TS1; = Somatério das notas ‘‘sim obtidas” PBp= 16 x 10 PBi= _11 x 10 PBp= 16 x 10 PBp= 11 x 10
PBlzz TSlz X K12
TBi, = (Somatdria total do bloco 12) 16 16 16 16
TB12
K12 =10 (constante do bloco 12)
PBy, = 10 PB;, = 6.8 PBy, = 10 PBi, = 10




Tabela 12 Mostra os dados obtidos das farmacias A, B, C e D, quanto ao atendimento aos requisitos de Conservagdo e Transporte
13. Conservacao e Transporte Farmécia A Farmécia B Farmécia C Farmacia D
S T N S T N S T N S T N
13.1 N Existem procedimentos sobre conservagdo e transporte dos produtos manipulados? 5 5 5 5 5 5 5 5
SOMENTE CONSERVACAO, AS EMPRESAS NAO TRANSPORTAM
13.2 INF Como é realizado o transporte dos produtos manipulados, se for o caso? } R R R R R ) ) R R R R
NAO TRANSPORTAM
13.3 N Os qulgamentos termossensiveis - sdo mantidos em condicdes de temperatura 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
compativeis com sua conservagéo?
13.4 N 0} Ioc_al de conservagéo e dispensacdo dos produtos manipulados e fracionados esta 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
organizado e limpo?
135 N Os prgdutos manipulados estgo armazena_ldos ao abrigo da luz direta, sem poeira, 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
protegidos de temperatura e umidade excessivas?
13.6 | Os produtos estéo dentro do prazo de validade? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 0 10 10
13.7 N Existe procedimento para o destino dos medicamentos que estdo com o prazo de validade 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
expirado? O PGRSS* E TERCEIRIZADO
13.8 | Os me@lcam'e_ntos sujeitos ao controle especial estdo guardados em local com chave ou 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
outro dispositivo de seguranga?
13.9 N Os produtos prontos para serem entregues aos pacientes estdo devidamente identificados
5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
e guardados de forma a oferecer seguranga?
13.10 | N E respeitada a proibigdo de exposicdo ao publico de produtos manipulados, com o
L - « 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
objetivo de propaganda, publicidade ou promog&o?
13.11 | INF Qual o destino dado as preparagfes nao retiradas pelos clientes? DESCARTADOS - - - - - - - - - - - -
1312 | N Existe procedimento que estabele¢a 0 destino dado as preparacfes ndo retiradas pelo 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
cliente, no caso de oferecer risco no descarte?
TS13 (Somatdéria das notas * Sim’’ obtidas) 60 50
TBi3 (Somatoéria total de Pontos do bloco 13) 60 60
Somatoria das notas ‘“Ndo’’ obtidas 0 10
PONTUAGCAO:
Farmacia A : Farmacia B : Farmdcia C : Farmacia D :
PBi3 = Pontuagéo do bloco 13
TS13 = Somatorio das notas “‘sim obtidas” PBi;= 60 x 10 PBiz= _60 x 10 PBis= 60 x 10 PBis= 50 x 10
PBis= TSz x Kuis
TBi3 = (Somatdria total do bloco 13) 60 60 60 60
TBus
K13 = 10 (constante do bloco 13)
PBis = 10 PBys = 10 PBi3 = 10 PBj3 = 83




Tabela 13 Mostra os dados obtidos das A, B, C e D, quanto ao atendimento aos requisitos de Dispensacéo
14. Dispensagéo Farmécia A Farmécia B Farmécia C Farmécia D
S T N S T S T N S T N
14.1 N O farmacéutico presta orientacdo necessaria aos pacientes, objetivando o uso
0 5 0 5 0 5 0 5
correto dos produtos?
14.2 N Todas as receitas aviadas sdo carimbadas pela farmécia, com identificagdo do
estabelecimento, data da dispensacéo e nimero de registro da manipulagdo, de forma a 5 5 5 5 5 5) 5 5 5 5 5
comprovar o aviamento?
14.3 R A repeticdo de atendimento de uma mesma receita somente ocorre se houver indicacéo
j N x 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
expressa do prescritor quanto & duracéo do tratamento?
TS14 (Somatdéria das notas * Sim’’ obtidas) 6 6 5
TBy4 (Somatoéria total de Pontos do bloco 14) 11 11
Somatoria das notas ‘“Nfo’’ obtidas 5 5)
PONTUACAO:
Farmdcia A : Farmdcia B : Farmdcia C : Farméacia D :
PB4 = Pontuag&o do bloco 14
TS14 = Somatorio das notas “‘sim obtidas” PBiu= 6 x 10 PBiu= 6 x 10 PBu= 6 x 10 PBi= 6 x 10
P814: TSM X K14
TB14 = (Somatdria total do bloco 14) u 1 1 u
TBia
K14 =10 (constante do bloco 14)
PBy = 5.4 PBy = 5.4 PBu = 5.4 PBi, = 5.4




Tabela 14

Mostra os dados obtidos das farmécias A, B, C e D, quanto ao atendimento aos requisitos de Garantia da Qualidade

15. Garantia da qualidade Farmécia A Farmacia B Farmécia C Farmacia D
S T N S T N S T N S T N
15.1 N A farmécia possui um Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as Boas Praticas de 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
Manipulagdo em Farmécias (BPMF), totalmente documentado e monitorado?
15.2 N A farmécia possui Manual de Boas Préticas de Manipulacéo? 5 5 5 5 5 5 5] 5 5 5 5 5
15.3 N As operagdes de manipulacéo s&o claramente especificadas por escrito e as exigéncias de BPMF séo 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
cumpridas?
15.4 N Os procedimentos operacionais previamente estabelecidos pela farmacia sdo cumpridos? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
15.5 N A demanda de manipulacdes é compativel com a capacidade instalada da farmécia? 5 5 5 ) 5 5 5 5 5 5 5 5
15.6 Prazo de validade
15.6.1 R A determinacdo do prazo de validade é baseada na avaliagdo fisico-quimica das drogas e
. ~ i 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
consideragdes sobre a sua estabilidade?
15.6.2 R o prazo de validade dos medicamentos manipulados estabelecido pela farmécia est4 vinculado ao 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1
periodo de tratamento?
15.6.3 N Existe procedimento que defina a politica da empresa quanto as matérias-primas proximas ao 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
vencimento?
15.7 Documento
15.7.1 N Todo_t_) processo de ménlpulagao é documentado, com procedimentos escritos que definam a 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
especificidade das operacdes?
15.7.2 N A documentagdo possibilita o rastreamento de informagdes para investigagdo de qualquer suspeita de
desvio de qualidade? e 5 5 ¢ 5 5 g 5 5 e 5 5
15.7.3 N Os d_ocumentos sdo aprovados, assinados e datados pelo Responsavel Técnico ou pessoa por ele 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
autorizada?
15.7.4 N Os dados inseridos nos documentos durante a manipulagdo séo claros, legiveis e sem rasuras? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 0 5 5
15.7.5 R As alteragdes introduzidas permitem o conhecimento de seu conteldo original? 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
15751 | N E justificado o motivo da alteragdo? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
15.7.6 N A documentagdo referente a manipulagdo de formulas é arquivada, conforme recomendado por este 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
Regulamento Técnico e seus Anexos?
15.8 Treinamento
15.8.1 N EX|ste_um programa de treinamento de funcionarios, elaborado com base em um levantamento de 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
necessidades?
15811 | N O programa inclui os treinamentos iniciais e continuados? 5 5 5 5 5 5 5) 5 5 5 5 5
15.8.2 N fSaar?n ;iz:al‘l;ados treinamentos especificos, de acordo com os grupos de atividades desenvolvidos pela 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
15.8.3 N Existem registros dos treinamentos realizados? 0 5 5 0 5 5 0 5 5 0 5 5
15.84 N E realizada avaliacéio da efetividade dos treinamentos? 5 5 5 ) 5 5 5 5 5 5 5 5
15841 | N Existem registros? 0 5 5 0 5 5) 0 5 5 0 5 5
15.9 Auto-inspe¢do
15.9.1 N A farmécia realiza auto-inspeces? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
159.1.1 | INF Qual a periodicidade? - - - - - - - - - - - -
15.9.2 N Os relatdrios das auto-inspecdes e suas conclusdes sdo documentados e arquivados? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
15.9.3 N Com base nas conclus6es das auto-inspe¢des séo estabelecidas as ages corretivas necessarias para 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
assegurar o cumprimento das BPMF?
15.10. Atendimento a reclamagdes
15.10.1 N A farmdcia registra as reclamacdes recebidas referentes a desvios de qualidade? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
15.10.2 N As reclamagdes sdo investigadas? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
15.10.3 N Sédo adotadas e registradas as medidas corretivas? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
15.10.4 N Sdo prestados esclarecimentos ao reclamante? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
15.10.5 N Estd afixada, de modo visivel, no principal local de atendimento ao publico, placa informativa
contendo endereco e telefones da autoridade sanitaria local, orientando os consumidores que 0 5 5 0 5 5 0 5 5 0 5 5
desejarem, encaminhar reclamagdes sobre produtos manipulados?
TS15 (Somatoéria das notas * Sim’’ obtidas) 118 112
TBis (Somatoria total de Pontos do bloco 15) 133 133
Somatoria das notas ‘“Nio’’ obtidas 15 21




Tabela 14

PONTUACAO:

PB:1s = Pontuag&o do bloco 15

TS15 = Somatério das notas ‘‘sim obtidas”
TBys = (Somatoria total do bloco 15)

Kis = 10 (constante do bloco 15)

PBis=

TSis

TBs

x Kis

Farmacia A : Farmacia B : Farmacia C : Farmdcia D :
PBis= 118 x 10 PB;s = _118 x 10 PBis= 118 « 10 PBis = 112 « 10
133 133 133 133
PBys = 8.8 PBis = 8.8 PBjs = 8.8 PBis = 84




Tabela 15 Mostra os dados obtidos das farmacias A e B, quanto ao atendimento aos requisitos de Manipulacao de substancias de baixo indice terapéutico —

SBIT
16. Manipulagio de substancias de baixo indice terapéutico — SBIT Farmacia A Farmacia B Farmacia C Farmacia D
S T N S T N s | T [N s | T[N
16.1 INF A farméacia manipula substancias de baixo indice terapéutico para uso interno? Sl - - - - - -
16.1.1 INF Manipula substéncias de baixo indice terapéutico - alta dosagem e baixa poténcia? SIM - - - - - -
16.1.11 | INF Quais? - - B B - -
16.1.2 INF Manipula substancias de baixo indice terapéutico - baixa dosagem e alta poténcia? Sl - - - - - -
16.121 | INF Quais? - - - - - -
16.2 INF Quais as formas farmacéuticas manipuladas? - - - - - -
16.3 | Esté aprovada pela Vigilancia Sanitéria local para a manipulagdo destas substancias? 10 10 10 10 10 10
16.4 | Foi apresentada comprovagéo da formulacéo para os produtos sélidos manipulados por meio de perfil 0 10 a
: x 0 0 10 10
de dissolugdo?
16.5 | Os excipientes utilizados foram padronizados, de acordo com a compatibilidade das formulagdes,
A A ; S 10 10 10 10 10 10
descrita em compéndios oficiais / farmacopeias / publicagdes cientificas indexadas?
16.6 INF O estudo de perfil de dissolucdo foi realizado pela empresa, grupo de empresas ou associagdo de B . . . . .
classe?
16.7 | E garantida a reprodutibilidade dos estudos de perfil de dissolucdo quando da manipulacdo de
. PSR o 10 10 10 10 10 10
substancias de baixo indice terapéutico?
16.8 | Possui procedimento para qualificacdo dos fornecedores? 10 10 10 10 10 10
16.9 | Os fornecedores estdo qualificados? 10 10 10 10 10 10
16.10 | Somente sdo adquiridas matérias-primas que estejam em conformidade com as especificagdes? 10 10 10 10 10 10
16.11 | Existem procedimentos operacionais especificos para as atividades de aquisi¢do de substancias de
baixo indice terapéutico, recebimento, armazenamento, manipulacdo, dispensacdo e atengédo 0 10 10 0 10 10
farmacéutica
16.11.1 | Séo cumpridos? 0 10 10 0 10 10
16.12 | No momento do recebimento é fixada identificacdo especial na rotulagem das matérias-primas
A NS A 0 10 10 0 10 10
alertando de que se trata de substancia de baixo indice terapéutico?
16.13 | O armazenamento é realizado em local distinto, de acesso restrito, sob guarda do farmacéutico, com
especificacdo de cuidados especiais de armazenamento que garantam a manutencdo das suas 0 10 10 0 10 10
especificacdes e integridade?
16.14 | As substancias de baixo indice terapéutico que ainda ndo foram submetidas a processo de dilui¢do
x o - o 10 10 10 0 10 10
estdo armazenadas em local distinto dos respectivos diluidos?
16.15 | No caso de manipular substancia de baixo indice terapéutico, baixa dosagem e alta poténcia, sdo adotados e registrados
os procedimentos de:
a) dupla checagem na pesagem para diluic&o, sendo uma pelo farmacéutico; 10 10 10 10 10 10
b) uso de metodologia de diluicdo geométrica no processo de diluicdo e homogeneizagéo;
c) escolha e padronizagéo de excipientes de acordo com o que foi utilizado nos estudo de perfil de dissolugéo.
16.16 | Séo realizadas andlises de teor de cada diluido logo apds o preparo e monitoramento trimestral do
- . 10 10 10 10 10 10
armazenado, conforme previsto nos itens 2.12.3 e 2.12.3.1 do Anexo 11?
16.16.1 Existem registros? 0 10 10 0 10 10
16.17 | E realizada dupla checagem na pesagem para a manipulago, sendo uma feita pelo farmacéutico 10 10 10 10 10 10
16.17.1 | O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado? 10 10 10 10 10 10
16.17 | E realizada dupla checagem na pesagem para a manipulacéo, sendo uma feita pelo farmacéutico 10 10 10 10 10 10
16.17.1 | O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado? 10 10 10 10 10 10
16.18 | Na homogeneizacéo do produto em processo de manipulagdo s&o empregados 0s mesmos excipientes
o F ~ . > : _ 10 10 10 10 10 10
e a mesma metodologia utilizada para obtencéo do produto objeto do perfil de dissolucdo?
16.19 | l(;l;sa%reor;:gsso de encapsulamento sdo utilizadas cépsulas com o menor tamanho, de acordo com a 10 10 10 10 10 10




Tabela 15

Manipulagdo de substancias de baixo indice terapéutico — SBIT Farmacia A Farmacia B Farméacia C Farmécia D
S T N S T N s | T | N s | T[N
16.19.1 | | | Existem registros? 10 10 10 10 10 10
16.19.2 | I | E realizado controle do peso médio, desvio padrio e coeficiente de variagdo em relagdo ao 10 10 10 10 10 10
peso médio?
16.19.2. | | | Existem registros? 10 10 10 10 10 10
1
16.20 I | Oenvase e a rotulagem seguem as disposicdes constantes do anexo | desta Resolugado? 10 10 10 10 10 10
16.21 | | Adispensacdo é realizada mediante atengdo farmacéutica? 0 10 10 0 10 10
16.21.1 | | | Existem registros? 0 10 10 0 10 10
16.22 I | E realizado o monitoramento do processo de manipulagdo de formas farmacéuticas de uso
interno, com realizagdo de uma andlise completa de formulagdo manipulada contendo 0 10 10 0 10 10
substancia de baixo indice terapéutico?
16.22.1 | | | O monitoramento obedece a uma periodicidade trimestral? 0 10 10 10 10
16.222 | | | As amostras contemplam diferentes manipuladores, farmacos, dosagens e formas 0 10 10 10 10
farmacéuticas?
16.22.3 2 i i i i a
| Esta_ estabelecida em procedimento operacional a metodologia para a execugdo do 10 10 10 10 10 10
monitoramento?
16.22.4 | | | Os resultados encontram-se registrados? 0 10 10 0 10 10
16.225 | | | A farmécia estabelece, registra e avalia a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma 0 10 10 0 10 10
nova andlise, em caso de resultado de andlise insatisfatorio?
16.23 i A i § implifi 0
| Ng Ejlspensa_t;ao, 0 mfzdlcament_o é acompanhado de bula simplificada contendo os padrdes 10 10 10 10 10 10
minimos de informacdes ao paciente?
TSi6 (Somatéria das notas ‘“ Sim’’ obtidas) 210
TBys (Somatéria total de Pontos do bloco 16) 340
Somatdéria das notas ‘‘Nio’’ obtidas 130
PONTUAGCAO:
Farmdcia A : Farmdcia B : Farmacia C: Farmacia D :
PB;s = Pontuag&o do bloco 16
TSis = Somatério das notas ‘‘sim obtidas” PBis= 210 x 10 PBis= 200 x 10
PBis= TSis X Kis
TB16 = (Somatdria total do bloco 16) 340 340
TBus
K36 = 10 (constante do bloco 16)
PBy = 6.1 PBis = 5.8




Tabela 16 Mostra os dados obtidos das farmacias A, B, C e D, quanto ao atendimento aos requisitos de manipulagdo de Horménios , Citostaticos, Antibidticos
e substéncias sujeita a Controle Especial — Port. 344/98-Anvisa.

17. Manipulagdo hormonios , citostaticos, antibioticos e substancias sujeitas a controle especial Farmécia A Farmécia B Farmécia C Farméacia D
S T N S T N S T N S T N

17.1 INF A farmacia manipula horménios? SIM, com excegdo das farméacias “Ce D’ - - - - - - - - - - - -
17.2 INF A farmacia manipula antibiéticos? SIM,’ - - - - - - - - - - - -
17.3 INF A farmacia manipula citostaticos? SIM. com exce¢do das farmacias “Ce D - - - - - - - - - - - -
174 INF A farmacia manipula substancias sujeitas a controle especial? SIM - - - - - - - - - - - -
17.5 INF Quais as formas farmacéuticas manipuladas? - - - - - - - - - - - -
17.6 | A farmacia notificou a Vigilancia Sanitaria que manipula substancias constantes do Anexo I11*? 0 10 10 0 10 10 0 10 10 0 10 10
17.7 | A farméacia possui Autorizagao Especial para a manipulacéo de substancias sujeitas a controle especial? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.8 | A farmacia possqi s_alas de marlip_ulagéo _dgqi(_:adas, d_otadlas_ cada uma com antecamara, para a manipulagao de cada uma 10 10 10 10 10 10 0 10 10 0 10 10

das classes terapéuticas - hormdnios, antibiéticos e citostaticos?
17.8.1 | Cada uma das salas possui sistema de ar independente e com eficiéncia comprovada? 10 10 10 10 10 10 0 10 10 0 10 10
17.8.2 | As salas possuem pressdo negativa em relacéo as areas adjacentes, sendo projetadas de forma a impedir o langamento

de p6s no laboratério ou no meio ambiente, evitando contaminacdo cruzada, protegendo o manipulador e o meio 10 10 10 10 10 10 0 10 10 0 10 10

ambiente?
17.9 | Séo adotados procedimentos para evitar contaminacéo cruzada durante as atividades de pesagem? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.10 | A pesagem dos hormdnios, citostaticos e antibidticos é efetuada na respectiva sala de manipulacéo? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.11 | As balangas e bancadas séo submetidas a rigoroso processo de limpeza antes e apds cada pesagem? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.12 | Todos os utenslllo_s utilizados na manipulacdo de substancias constantes do Anexo IlI* sdo separados e identificados 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10

por classe terapéutica?
17.13 | E assegurado o uso d_e equament?s de protecéo |nd|V|dL_1aI apropriados, condizentes com 0s riscos, 0s controles e o 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10

volume de trabalho, visando protegéo e seguranca dos manipuladores?
17.14 | Os funcionarios diretamente envolvidos na manipulagéo de substancias e produtos de que trata o Anexo 11 séo

submetidos a exames médicos especificos, atendendo ao Programa de Controle Médico de Saide Ocupacional 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10

(PCMS0)?
17.15 R E adotado o sistema de rodizio no trabalho? 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
17.16 | Existe procedimento operacional especifico para evitar contaminagéo cruzada? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.17 | Os excipientes utilizados foram padronizados? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.18 | Possui procedimento para qualificacdo dos fornecedores? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.19 | Os fornecedores estéo qualificados? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.20 | Somente sdo adquiridas matérias-primas que estejam em conformidade com as especificagdes? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.21 | Existem pjocefjlmentos. operacionais espeufleos_ para as atividades de aquisicdo, recebimento, armazenamento, 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10

manipulagdo, dispensacéo e orientagdo farmacéutica?
17.22 | O armazenamento é realizado em local distinto, de acesso restrito, sob guarda do farmacéutico, com especificacéo de

cuidados especiais de armazenamento que garantam a manutencao das suas especificagdes e integridade? 1 10 10 1y 10 10 X 10 10 > 10 10
17.23 INF A farmécia prepara diluidos de substancias constantes do Anexo 111? SIM - - - - - - - - - - - -
17.23.1 | Caso positivo, na pesagem para diluicéo é realizada dupla checagem, sendo uma feita pelo farmacéutico? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.231.1 | | O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.24 | No processo de diluicdo e homogeneizagdo é utilizada metodologia de diluicdo geométrica? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.25 | Existem registros do preparo dos diluidos? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.26 | Os excipientes utilizados no preparo dos diluidos sdo padronizados? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.27 | Sspircr?f?ézgamenm de diluidos de substancias sujeitas a controle especial segue as disposicdes da regulamentagéo 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.28 | E realizada dupla checagem na pesagem para a manipulagéo, sendo uma feita pelo farmacéutico? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.28.1 | O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.29 | No processo de encapsulamento séo utilizadas capsulas com o menor tamanho, de acordo com a dosagem? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.29.1 | E realizado controle do peso médio, desvio padréo e coeficiente de variagio? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.29.1.1 | Existem registros? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.30 | O envase e a rotulagem seguem as disposicdes constantes do anexo | desta Resolugéo? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.31 | A dispensacdo é realizada mediante orientagao farmacéutica? 0 10 10 0 10 10 0 10 10 0 10 10
17.32 | E realizado o monitoramento do processo de manipulagdo de formas farmacéuticas de uso interno com realizagdo de

uma anélise completa de formulagdo manipulada contendo cada uma das classes terapéuticas - antibiéticos, hormdnios 10 10 10 10 10 10 10 10 10 0 10 10

e citostaticos? SOMENTE ANTIBIOTICOS
17.32.1 | ;Igci)grlgoramento obedece a uma periodicidade trimestral para cada uma das classes terapéuticas elencadas no item 10 10 10 10 10 10 10 10 10 0 10 10
17.32.2 | As amostras contemplam diferentes manipuladores, farmacos, dosagens e formas farmacéuticas? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.32.3 | Est4 estabelecida em procedimento operacional a metodologia para a execucdo do monitoramento? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.32.4 | Os resultados encontram-se registrados? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.32.5 | A farmécia esta}b_elec_e, registra e avalia a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova anélise, em caso de 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10

resultado de andlise insatisfatério?




Tabela 16

Manipulagdo hormonios , citostaticos, antibiéticos e substancias sujeitas a controle especial Farmécia A Farmacia B Farmécia C Farmécia D
S | N | NA s | N NA | s [ N N ]| s | N [NA
17.33 Substancias sujeitas a controle especial
17.33.1 | A manipulagdo das substancias sob controle especial se da exclusivamente sob prescricédo? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.33.2 | A escrituracéo e os balancos sdo realizados obedecendo a Legislagdo Sanitéria em vigor? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.33.3 | A documentacdo relativa a escrituracdo é arquivada e mantida no estabelecimento pelo periodo
estabelecido na legislacéo especifica? e 10 10 . 10 10 - 10 10 o 10 10
17.33.4 N A documentacdo relativa a escrituracdo é arquivada e mantida no estabelecimento pelo periodo
estabelecido na legislacéo especifica? e 10 10 . 10 10 - 10 10 o 10 10
17.335 | A far_mat:la encaminha 0s Bala_ngos e as _Relagoes de_Notmcagoes de Receita a autoridade sanitaria, 10 10 10 0 10 10 0 10 10 0 10 10
respeitando os prazos estabelecidos na legislacdo em vigor?
17.3351 | | Apresentou os comprovantes? 10 10 10 0 10 10 0 10 10 0 10 10
17.33.6 | E realizado o controle de estoque das matérias primas sujeitas a controle especial? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.33.7 | As eventuais perdas sdo escrituradas e lancadas nos Balangos? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.3371 | N Estdo devidamente justificadas? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.338 1 Srias-pri el i i 4 i
(0] peso das matérias-primas sujeitas a controle especial adquiridas é conferido no momento do 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
recebimento?
173381 INF Caso exista diferenca entre o peso constante na Nota Fiscal e o peso real, qual o procedimento adotado - - - - - - - - - - - -
pela farmécia?
17.338.2 N Existem registros? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.339 ! A rotulagem das preparages magistrais contendo substancias sujeitas a controle especial obedece a
legislagdo especffica em vigor? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.33.10 INF Qual o procedimento adotado pela farmécia nos casos em que ocorra 0 vencimento do prazo de - - - - - - - - - - - -
validade dessas substancias? PGRSS
1733101 | N Existe procedimento escrito? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
1733102 | N Existem registros? 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
17.33.11 ! Os produtos manipulados que contenham substancias sujeitas a controle especial sdo mantidos em
. s 10 10 10 10 10 10 10
local fechado com chave ou outro dispositivo que ofereca seguranca?
TS17 (Somatdéria das notas * Sim’’ obtidas) 505 435
TBy7 (Somatdria total de Pontos do bloco 17) 525 525
Somatoria das notas ‘“Nio’’ obtidas 20 90
PONTUAGAO:
Farmécia A : Farmacia C: Farmacia D :
PB;; = Pontuagéo do bloco 17
TS;7 = Somatorio das notas ‘“‘sim obtidas” PBiy= 3505 x 10 PBiy= _48 x 10 PBiy= 455 x 10 PBiy= 435 x 10
PBir= TSy x Ky
TBy7 = (Somatoria total do bloco 17) 525 525 525 525
TBwr
K37 = 10 (constante do bloco 17)
PB;; = 9.6 PBy; = 9.2 PB;; = 8.6 PBy; = 82




