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LISTA DE DOCUMENTOS DE FARMACIAS DE MANIPULACAO

DOCUMENTACAO REGUl_ATORIA, PROGRAMAS DE APOIO, RECURSOS
HUMANOS E ORGANIZACAO

N =

P w

. Dados gerais da empresa/ filiais/ franquias/ contratos.

Autorizacdo de Funcionamento de Empresa e Autorizacdo Especial (A.E.) (se
aplicavel).

Alvara Sanitario.

Publicacéo de cadastro para manipulacdo de horménios, citostaticos, SBITs. (se
aplicavel).

Publicacéo de cadastro para comercializa¢éo de retinoides (se aplicavel).

Contrato Social.

CNPJ.

Inscricdo Estadual e Municipal.

Contratos de terceirizagao.

. Pop de paramentacgéo e EPIs/ troca de uniformes/ higienizagéo.
. Projeto Arquiteténico carimbado e aprovado e Parecer Técnico de aprovagao.
. Superficie do terreno e area total, da producéo, do CQ (Controle da Qualidade) e da

GQ (Garantia da Qualidade).

. Certificado de regularidade técnica.

. Certificado do corpo de bombeiros.

. Programa de controle médico de saude ocupacional (PCMSO).

. Programa de prevencao de riscos ambientais (PPRA).

. Programa de prevencao e combate a insetos e a outros animais.

. Gerenciamento de residuos solidos e tratamento de efluentes.

. POP e/ou contrato de prestacdo de servico de lavagem e/ou esterilizacdo de

uniformes.

. Organograma da empresa e especificacdes de cargos e fungoes.
. Quantidade de funcionéarios: total, da producéo, do CQ e da GQ.
. Capacidade produtiva.

. Relacédo de todos os POP.

SUBSTANCIAS E MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL

24.
25.

Balancos, RMV e notificagdes de receita.
SNGPC: Movimentacgfes e Certificados.

DOCUMENTACAO DE BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO

26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.

POPs para célculos para formulagdes recebidas.

Livro de receituario geral e termo de abertura/ encerramento.
POPs de controle em processo.

POP de pesagem de insumos.

Documentos de padronizacdo de excipientes.

POP de limpeza e desinfeccdo de superficies e areas.

POP de manipulacao de saneantes de uso proprio (se aplicavel).
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33. POP para rotulagem e embalagem.
34. POP de monitoramento do processo magistral de cépsulas (trimestral e rodizio,
reanalises e acdes).

DOCUMENTAQAO' DE BPM DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS ’(SC')LIDOS,
SEMISSOLIDOS, LIQUIDOS, LIQUIDOS DE USO EXTERNO E FITOTERAPICOS)

35. POPs de atividades de manipulagéo.

36. Ordens de manipulacéo.

37. Formulas padréo, ordem de manipulacdo e estabilidade de estoque minimo, se
aplicavel.

DOCUMENTACAO DE BPM DE HORMONIOS, CITOSTATICOS E ANTIBIOTICOS

38. POPs de atividades de manipulagéo.

39. Ordens de manipulacao.

40. Formulas padréo, ordem de manipulacdo e estabilidade de estoque minimo, se
aplicavel.

41. POPs de manipulacéo (horarios distintos, verificacdo do diferencial de presséo entre
as areas, pesagem e dupla checagem, identificagdo e separagdo de utensilios
conforme a classe, EPIs, rodizio, diluigées).

DOCUMENTACAO DE BPM DE HOMEOPATICOS

42. Férmulas padrdo, ordem de manipulacdo e estabilidade de estoque minimo, se
aplicavel.

43. POPs de manipulacao.

44. Ordens de manipulacéo.

45. POP de lavagem e secagem de materiais.

46. POP de inativagéo e preparagfes de auto-isoterapicos.

47. POP de armazenamento de matrizes.

48. POP de monitoramento do processo de inativacdo microbiana e registros.

49. POP de biosseguranga para coleta e manipulagéo de auto-isoterapicos.

50. POP para rotulagem e embalagem.

MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

51. POP e registros de calibracdo e verificacdo de balancas e outros instrumentos
(pesos padrdo, vidrarias, termo higrometros, termbémetros de refrigeradores de
termolabeis, manémetro de diferencial de pressao).

52. Programa de manutencéo preventiva dos equipamentos da producdo (POPs e
registros).

53. POP de limpeza/desinfeccao/esterilizacdo/guarda de instrumentos e equipamentos.

UTILIDADES

54. Fluxograma dos sistemas de agua potavel, purificada, WFI (Agua para Injec&o).
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55.
56.
57.
58.
59.
60.

61.

POPs e registros de operacdo e manutencao/ limpeza dos sistemas de &agua
(tanques, sistema de purificagéo e distribuicdo de agua, filtros, pontos de uso).
POPs de monitoramento e registros dos resultados das analises de agua potavel
(semestral) e purificada (mensal), e acdes em caso de insatisfatoriedade.

POP para coleta/ amostragem de &gua purificada.

Contrato de terceirizacao, se aplicavel.

Fluxograma dos sistemas de ar/ cabines.

Protocolos e relatérios de qualificacdo dos sistemas de ar e certificacdo de areas
(manipulagéo e controle de qualidade).

POPs de operagéo e de manutencgéo e registros dos sistemas de ar (limpeza/ troca
de ductos, filtros) e verificacbes periodicas.

CONTROLE DE QUALIDADE

62.
63.

64.
65.
66.

67.
68.
69.
70.
71.
72.

73.

Relacéo de equipamentos do CQ.

POPs de andlises de CQ microbiologico e fisico quimico de insumos e produtos
acabados, incluindo estoque minimo, se aplicavel.

POP de CQ de bases galénicas (mensal).

Especificac6es de matérias primas e materiais de embalagem.

Contratos de terceirizagdo e/ou centralizacdo de andlises em outras unidades, se
aplicavel.

Certificados de Andlises internas e de fornecedor de matérias primas.

POP de monitoramento das areas e superficies, se aplicavel.

POP de reandlise.

Farmacopeias utilizadas.

Relacéo de cepas de microrganismos do CQ, se aplicavel.

POPs: repique de cepas e preparo de subculturas/ testes de fertilidade e
esterilidade/ descontaminacdo e esterilizacdo de meios e materiais/ testes de
contagem microbiana, se aplicavel.

POPs e registros de investigacdo de resultados analiticos fora de especificagao.

ALMOXARIFADOS/ ARMAZENAMENTO

74.
75.
76.

77

POP de recebimento e inspecdo de matérias primas.

POP de fracionamento de insumos, se aplicavel.

POP de armazenamento de matérias primas, rétulos e embalagens (empilhamento,
limpeza, fluxo, informacdes dos rétulos, etc.).

. POP de controle de estoque.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.

POP de matérias primas préxima ao vencimento.

POP de quarentena.

POP de amostragem de insumos, bases galénicas e estoque minimo, se aplicavel.
POP de segregacéo de insumos (reprovados, devolvidos, vencidos, inflamaveis).
Relacéo de fornecedores de matérias-primas e materiais de embalagem.
Programa de qualificacdo de fornecedores e registros.

POP e registros de controle e monitoramento de temperatura e umidade.

DOCUMENTACAO DE BOAS PRATICAS DE DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS
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85.

86.
87.

POP de dispensacdo de medicamentos (prescricdo, avaliagdo, comunicacao
médica, dados da receita, condicBes para atendimento).

POP para transporte e conservagao das formulas.

Documentos referentes a prestacdo de servicos farmacéuticos (Protocolos/POPSs;
Declaracbes Servigcos Farmacéuticos Prestados).

GARANTIA DA QUALIDADE

88.
89.
90.
91.
92.
93.
94.
95.
96.

Manual de Boas Préticas.

POP para prazo de validade e armazenamento das formulas pelo usuario.
POP de controle e emisséo de documentos.

Programa, registros e acompanhamento das auto inspecoes.

POP e registros das investigagdes de reclamacdes dos clientes.
Programa e registros de treinamento dos funcionarios.

POP e registro de investigacéo de desvios de qualidade.

POP e registro de recolhimento de produtos do mercado.

POP de comunicacédo de desvios de qualidade e eventos adversos.
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