GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

Roteiro Para Inspecao Sanitaria em Servico de Farmacia Hospitalar

6

PROMOVERE |
PROTEGER A SAUDE

P PR T——r—

Data inicial: Data final: Ne solicitagéo: Responsavel Técnico:
Empresa: CNPJ: Responsavel Legal:

Endereco: CEP: Municipio:

Técnico VISA:

Assinatura:

Motivo da inspecéo:

Divisdo: Recursos Humanos e Organiza¢do

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA
N Os funcionarios envolvidos ha manipulacéo estdo adequadamente paramentados,
utilizando equipamentos de protec¢éo individual (EPIs)?
INF | Namero total de funcionarios | | | |
( ) Nimero Total de Funcionarios: (M) F) () Nivel Superior:
() 2° Grau Completo: () Outros:
R A Farmécia possui um organograma? | | | |
N Demonstra possuir estrutura organizacional e de pessoal suficiente para o desenvolvimento de suas atividades? | | | |
R Existe ¢ Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional¢, (PCMSO)? | | | |
| Em caso de lesdo exposta, suspeita ou confirmagéo de enfermidade que possa | | | |
comprometer a qualidade da preparagdo magistral, o funcionario é afastado de suas
atividades?
N Na area de pesagem e salas de manipulagao é respeitada a proibi¢édo do uso de | | | |
cosméticos, j6ias ou quaisquer objetos de adorno de uso pessoal?
N N&o e respeitada a proibi¢do de conversar, fumar, comer, beber, mascar, manter plantas, | | | |
alimentos, bebidas, produtos fumigenos, medicamentos e objetos pessoais nas salas de
pesagem e manipulagéo.
N Os empregados séo instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores imediatos | | | |
qualquer condicao de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal?
INF | Qual a freqiiéncia de troca de uniformes? | | | |
R A lavagem dos equipamentos de protecéo individual dos funcionérios envolvidos na | | | |
manipulacéo é de responsabilidade do estabelecimento?
I Existe farmacéutico presente? | | | |
R As atribuicBes e responsabilidades individuais estéo formalmente descritas e perfeitamente compreensiveis a todos | | | |
0s empregados?
N E proibida a entrada de pessoal ndo autorizado nos diversos setores da area de manipulagéo? | | | |
R Na hipétese da necessidade de pessoas estranhas terem acesso a area de manipulagéo, | | | |
existe procedimento escrito?
N S&o previamente informadas sobre a conduta, higiene pessoal e uso de vestimentas | | | |
protetoras?
N A admissao dos funcionarios é precedida de exames médicos? | | | |




Sao realizadas avaliagdes médicas periddicas de todos os funcionarios da farmécia? |

Existe procedimento para paramentagdo e higienizagédo das méos e antebragos antes do |

inicio da manipulacéo?

Divisdo: Prazo de Validade

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA

R A determinagao do prazo de validade é baseada na avaliagédo fisico-quimica das drogas e |
consideragdes sobre a sua estabilidade?

R O prazo de validade dos medicamentos manipulados estabelecido pela farmacia esta | | | |
vinculado ao periodo de tratamento?

N Existe procedimento que defina a politica da empresa quanto as matérias primas | | | |
proximas ao vencimento?

Divisdo: Manipulacao de Produtos Estéreis

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA

N Existem registros do controle do nivel de contaminagdo ambiental do ar e das superficies? |

N Ha alternancia periodica dos desinfetantes utilizados? | | | |

N Existe procedimento operacional padr&o de monitoramento da sanitizagéo? | | | |

| E respeitada a exigéncia de ndo se permitir o uso de pia e ralos na sala de pesagem, sala de manipulacéo e | | | |
envase?

N Existe antecAmara de acesso as salas de limpeza, higienizagdo e esterilizagdo; pesagem; manipulagao e | | | |
envase?

N A sala destinada a lavagem, esterilizacéo e despirogenizagdo dos recipientes vazios é | | | |
separada das demais?

N A sala destinada a lavagem, esterilizagao e despirogenizacao dos recipientes vazios possui classificagao ISO 8 | | | |
(100.000 particulas/ pé cubico ar)?

N A limpeza e higienizagcdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para saude utilizados na | | | |
manipulagéo de produtos estéreis é realizada em area classe 1SO 8?

N A sala de limpeza e higienizagdo é contigua a sala de manipulacéo e dotada de passagem | | | |
de dupla porta para a entrada de material?

N A farmécia possui de meios e equipamentos para limpeza e esterilizagéo dos materiais antes de sua entrada na sala | | | |
de manipulacéo?

N A sala onde é realizada a pesagem possui Classe ISO 7 (10.000 particulas/ pé cubico de ar)? | | | |

A sala destinada a manipulagdo e envase de preparagdes estéreis € independente e |

exclusiva?

Existem registros dos testes fisico-quimicos, microbiolégicos e de endotoxinas bacterianas feitos na agua purificada |

A farméacia monitora a 4gua para preparagéo de estéreis, quanto a condutividade e |

presenca de endotoxinas bacterianas (exceto para colirios), imediatamente antes de ser usada na manipulacédo?

Existem registros do monitoramento da agua para preparacéo de estéreis, quanto a condutividade e |

presenca de endotoxinas bacterianas (exceto para colirios), imediatamente antes de ser usada na manipulacédo?

Sao estabelecidas e registradas as medidas corretivas e preventivas adotadas em caso de |

laudo insatisfatério da agua?

E avaliada a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova andlise? |




O processo de obten¢éo da agua utilizada na preparacao de estéreis esta validado? |

N S&o tomadas precaugdes no sentido de minimizar a contaminag&o durante todos os estagios da manipulacéo? | | |

N E realizado monitoramento dos processos de preparagio? | | |

INF | A farmacia manipula produtos usados em terapia antineoplasica? | | |

N O pessoal envolvido com a manipulacdo de produtos estéreis conhece os principios de manipulagdo de produtos | | |
estéreis?

N O acesso de pessoas as areas de preparacéo de formulacdes estéreis é restrito aos operadores diretamente | | |
envolvidos?

I Os manipuladores de produtos estéreis atendem a um alto nivel de higiene? | | |

N Os manipuladores sé&o instruidos a lavar corretamente as méos e antebragos, com | | |
escovacdao das unhas, utilizando anti-séptico padronizado, antes de entrar na area de
manipulagéo?

N Os operadores que fazem a inspecéo visual sdo submetidos a exames oftalmol6gicos | | |
periddicos e tém intervalos de descanso frequentes no periodo de trabalho?

| Os funcionérios envolvidos na manipulagédo de preparagdes estéreis estdo adequadamente uniformizados para | | |
assegurar a protecé@o da preparagéo contra a
contaminagao?

N Os funcionérios envolvidos na manipulacéo de preparagdes estéreis trocam seus uniformes a cada sesséo de | | |
manipulacdo?

N Existe sala especifica destinada para higienizacéo e paramentacéo dos funcionarios envolvidos na manipulacédo de | | |
preparacdes estéreis?

N O processo de paramentagéo dos funcionérios envolvidos na manipulacéo de preparagdes estéreis segue | | |
procedimento operacional padrao adequado que permite evitar contaminagao microbiana e por particulas?

| Os uniformes e calcados utilizados nas areas de manipulagdo de preparagées estéreis cobrem completamente o | | |
corpo?

N Os uniformes utilizados nas areas de manipulagéo de preparagfes estéreis séo de tecido que nao liberam | | |
particulas?

I Os uniformes, mascaras e luvas utilizados na sala de manipulacéo de preparagdes estéreis sdo estéreis? | | |

| Os funcionérios trocam as luvas estéreis a cada 2 horas de trabalho de manipulagéo ou sempre que a integridade | | |
da luva estéril esteja comprometida?

N Os uniformes reutilizaveis séo mantidos separados, em ambiente fechado, até que sejam | | |
apropriadamente lavados e esterilizados?

| O hospital € o responsavel pela lavagem e esteriliza¢do dos uniformes dos funcionéarios? | | |

INF | A lavagem e a esterilizagdo dos uniformes séo realizadas por empresa terceirizada? | | |

| A sala é dotada de filtros de ar para retencéo de particulas e microorganismos, | | |
garantindo os niveis recomendados - Classe ISO 5 (100 particulas/ pé cubico de ar) ou as
atividades séo realizadas sob fluxo laminar, Classe ISO 5 (100 particulas/ pé cubico de ar), em area Classe ISO 77?

N Existe area especifica para revisdo, com condi¢6es de iluminacéo e contraste adequadas | | |
a realizacao da inspecgao dos produtos envasados?

N A area destinada a quarentena, rotulagem e embalagem das preparagdes € suficiente para garantir as operagdes de | | |
forma racional e ordenada?

R A sala de paramentacéo possui camaras fechadas, com dois ambientes (barreira | | |

sujo/limpo), para troca de roupa?




As portas de acesso a sala de paramentacgao e salas classificadas possuem dispositivos de
seguranca gue impeg¢am a abertura simultdnea das mesmas?

A sala de paramentagéo é ventilada com ar filtrado?

A sala de paramentacéo possui presséao inferior a da sala de manipulacéo e superior a area externa?

Os processos de esterilizagdo sao validados e sistematicamente monitorados com base em procedimentos escritos? |

Os resultados de validagéo e monitoragéo dos processos de esterilizagao sao registrados?

Sé&o definidos procedimentos claros para diferenciacéo das preparacdes esterilizadas, das
néo esterilizadas?

E realizado o monitoramento dos produtos intermediarios quanto & presenca de
endotoxinas?

Foi estabelecido o tempo entre o inicio da manipulacdo de determinada solugédo e sua
esterilizac¢éo ou filtracéo esterilizante?

A sala de paramentacéo possui presséo inferior a da sala de manipulacéo e superior a area externa?

O lavatério possui torneira ou comando que dispense o contato das méos para o
fechamento?

Existe sabonete liquido ou anti-séptico junto ao lavatério e recurso
para secagem das maos?

Os equipamentos sé&o localizados, projetados, instalados, adaptados e mantidos de forma
a estarem adequados as operacGes a serem realizadas?

A estrutura dos equipamentos permite que 0s mesmos sejam limpos e assim mantidos?

Os equipamentos utilizados na manipulacao de preparacdes estéreis podem ser esterilizados por vapor, por
aquecimento a seco ou outro método?

Existe monitoramento de contaminag&o microbiana dos desinfetantes e detergentes?

Os equipamentos sédo limpos, desinfetados e
identificados ao término de cada processo de manipulacao?

Sé&o efetuados os registros dos procedimentos de limpeza, desinfecgao e identificagdo dos equipamentos utilizados
na manipulagéo?

O ar injetado nas areas de manipulagdo de preparacdes estéreis € filtrado por filtros HEPA?

Existe programa formal de manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos?

Existem procedimentos operacionais padréo para a realizagdo de manutengao dos equipamentos?

Existem registros das manutencgdes preventivas?

Existem registros das manutengdes corretivas?

O equipamento utilizado no tratamento de Agua assegura a producéo da agua com a especificagdo ¢ agua para
injetaveis¢,?

E realizada a sanitizag&o do sistema de produgéo de agua, de acordo com os procedimentos operacionais padr&o?

Ha registros da sanitizagdo do sistema de producéo de agua?

O sistema de distribuigdo da agua é adequado para evitar contaminagéo microbiana?

E efetuado teste para verificagdo da hermeticidade dos produtos estéreis?




Existe um sistema de identificacdo que garanta a seguranga da separacao das
preparagdes antes e depois da revisdo?

A rotulagem dos produtos estéreis atende as disposi¢es deste Regulamento?

E realizada a reviso e inspec¢fo de todas as unidades de produtos estéreis?

Sé&o usados recipientes de acgo inoxidavel,
herméticos e munidos de filtro de ar esterilizante para armazenamento da agua?

O mobiliario é de material liso, impermeavel, facilmente lavavel e que néo libere particulas?

O mobiliario é passivel de desinfecgao pelos agentes normalmente utilizados?

As matérias primas adquiridas séo analisadas para a verificagdo do cumprimento de todas as especificacfes
estabelecidas nos compéndios oficiais, incluindo a determinacéo
da biocarga?

As especialidades farmacéuticas e produtos para a saude utilizados no preparo de preparagdes estéreis seguem
especificacdes técnicas detalhadas pelo farmacéutico e estéo regularizados junto a
ANVISA/MS?

A agua de abastecimento, o sistema de tratamento de agua e a agua tratada sao
monitorados?

Sé&o mantidos registros dos resultados do monitoramento da agua de abastecimento, do sistema de tratamento de
agua e da agua tratada?

A agua utilizada na preparagao de estéreis é obtida por destilagdo ou por osmose reversa,
obedecendo as caracteristicas farmacopéicas de agua para injetaveis?

As matérias-primas utilizadas na preparagdo de estéreis séo submetidas aos ensaios
farmacopéicos completos, incluindo identificagdo, quantificacdo (teor), impurezas e determinagdo da biocarga?

INF

Os testes de quantificacéo (teor), impurezas e determinagéo da biocarga sdo executados
por laboratérios de controle de qualidade terceirizados?

O produto estéril pronto para o uso é submetido a: a) inspecéo visual de 100% das amostras, para verificar a
integridade fisica da embalagem, auséncia de particulas estranhas, precipitacdes e separacdes de fases;

b) verifica¢&o da exatiddo das informag6es do rétulo;

c) teste de esterilidade;

d) teste de endotoxinas bacterianas, exceto para os produtos oftalmicos?

As amostras para o teste de esterilidade sdo retiradas, segundo técnicas de amostragem
que assegurem a representatividade da amostra, a cada ciclo de esterilizagdo?

As analises realizadas no produto estéril sdo registradas?

Os equipamentos e as salas classificadas sédo qualificados/certificados?

Os ciclos de esterilizagéo e despirogenizagdo séo validados?

O sistema de obtencgédo de agua para preparagdo de estéreis esta validado?

O procedimento de preparacGes estéreis esta validado para garantir a obtencéo do
medicamento estéril?

A validagdo abrange a metodologia empregada, o manipulador, as condi¢cdes da area e
dos equipamentos?

S&o realizadas revalidagdes periédicas, no minimo uma vez ao ano?

Sempre que houver qualquer alteracdo nas condigdes validadas, o procedimento é
revalidado?

5/ 29




INF

A agua é destilada no proprio estabelecimento?

N A 4gua utilizada no enxagiie de ampolas e recipientes de envase tem qualidade de ¢agua | | | |
para injetaveis¢ ?
INF | A farmacia armazena a ¢ agua para injetaveis¢ ? | | | |
N A "agua para injetaveis" armazenada € mantida em recirculagao a uma temperatura igual ou superior a 80°C? | | | |
I Caso , a "agua para injetaveis" armazenada ndo seja mantida em recirculagdo a uma temperatura igual ou superior | | | |
a 80°C ela é descartada a cada 24 (vinte e quatro) horas?
N Existem procedimentos escritos para a limpeza e manutengdo do sistema de obtengdo de agua para injetaveis? | | | |
N Sao mantidos os registros da limpeza e manuten¢éo do sistema de obtengdo de "agua para injetaveis"? | | | |
| Sao feitos os testes fisico-quimicos e microbioldgicos previstos para agua purificada, além de teste de endotoxinas | | | |
bacterianas?
R Existe contrato formal entre o hospital e a empresa responséavel pela lavagem e esterilizagéo dos uniformes? | | | |
N O processo de lavagem e esterilizag&o dos uniformes segue procedimentos operacionais? | | | |
N O processo de lavagem e esterilizag&o dos uniformes esta validado? | | | |
N A area de preparacao de estéreis esta localizada, projetada e construida ou adaptada segundo padrdes técnicos, | | | |
contando com uma infra- estrutura adequada as operacdes desenvolvidas, para assegurar a qualidade das
preparacdes?
N A farmécia possui, além das areas comuns a farméacia sala de limpeza, higienizacéo e esterilizagéo; sala ou local de | | | |
pesagem; sala de manipulacé@o e envase exclusiva; area para revisdo; area para quarentena, rotulagem e
embalagem; sala de paramentagédo especifica (antecamara)?
N Nas salas de pesagem, manipulagéo e envase, as superficies séo revestidas de material | | | |
resistente aos agentes sanitizantes?
N As superficies séo lisas, impermeéaveis e possuem cantos arredondados? | | | |
N As salas de pesagem, manipulagdo e envase sdo projetadas de modo a evitar superficies de dificil limpeza? | | | |
N E respeitada a exigéncia de néo se utilizar portas corredicas? | | | |
INF | Ha tetos rebaixados? | | | |
N Os tetos rebaixados s&o completamente vedados? | | | |
N As tubulag@es instaladas nas salas de pesagem, manipulacéo e envase séo embutidas na | | | |
parede?
N O controle do nivel de contaminagéo ambiental do ar e das superficies € realizado? | | | |
N Ha parametros estabelecidos de controle do nivel de contaminagéo ambiental do ar e das superficies? | | | |
I A manipulacéo é realizada com técnica asséptica? | | | |
N A manipulagdo segue procedimento escrito? | | | |
I O processo de manipulagéo esta validado? | | | |
| Existem registros da valida¢éo do processo de manipulagéo? | | | |
N Existe um programa de monitoramento ambiental? | | | |
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Existem registros do programa de monitoramento ambiental?

N E verificado o cumprimento do procedimento de lavagem das méos e antebracos dos manipuladores? | | |

N E verificado o cumprimento dos procedimentos de limpeza e desinfeccéo das areas, instalagbes equipamentos e | | |
materiais empregados na manipulagdo das preparacdes estéreis?

N Especialidades farmacéuticas, produtos para a salude e recipientes séo limpos e | | |
desinfetados antes da entrada na area de manipulacéo?

N E efetuado, na ordem de manipulagéo, o registro do nimero de lote de cada uma das especialidades farmacéuticas | | |
e produtos para a saude, ou de cada matéria-prima, utilizados na manipulagéo de preparacdes estéreis, indicando
inclusive os seus fabricantes / fornecedores?

N As superficies de trabalho, inclusive as internas da capela de fluxo laminar, s&o | | |
limpas e desinfetadas antes e depois de cada sessdo de manipulagéo?

N Existem registros das operagdes de limpeza e desinfec¢éo dos equipamentos empregados | | |
na manipulagao?

INF | A esterilizagdo final é realizada na sala de limpeza e higienizag&o? | | |

N Especialidades farmacéuticas utilizadas para preparagdo de estéreis sdo previamente | | |
tratadas para garantir a sua assepsia externa e inspecionadas visualmente quanto a
presenca de particulas?

N As embalagens primarias estéreis séo transportadas de modo a garantir a manutencéo da | | |
sua esterilidade até o envase?

N Sé&o mantidos os registros de limpeza e desinfecgdo das superficies de trabalho, incluindo as internas da capela de | | |
fluxo laminar?

INF | No caso do produto manipulado ser submetido & esterilizagéo final, por calor, onde ocorre o processo de | | |
esterilizacdo?

N Quando a esterilizacéo final é realizada na sala de limpeza e desinfeccéo, obedece a procedimento previamente | | |

estabelecido e em horario distinto
das demais atividades realizadas na sala?

O envase de preparagdes esterilizadas por filtrag&o é realizado sob fluxo laminar classe ISO 5, em sala classe ISO
7?

E efetuado teste de integridade no filtro esterilizante antes e apds o processo de filtragio?

Existem registros do teste de integridade efetuado no filtro esterilizante antes e apds do processo de filtragdo?

Divisdo: Manipulacdo de Preparacdes Homeopaticas

CL: | Perguntas: | s | N |NV|NA

N Existem procedimentos especificos para casos de acidentes? |

INF | A farmécia manipula preparacdes homeopéticas? | | |

N Os funcionérios envolvidos no processo de manipulagdo estédo devidamente higienizados | | |
e néo odorizados?

| Existe sala exclusiva para a manipulacao de preparacdes homeopaticas? | | |

R A sala para manipulagdo de prepara¢gdes homeopdaticas € condizente com o volume de operacgdes. | | |

N A sala para manipulacéo de preparagdes homeopéticas esta localizada em area de baixa incidéncia de radiagées e | | |
de odores fortes?

N Existe alcobmetro de Gay-Lussac e Balanca de uso exclusivo? | | |

N Existe &rea ou local para limpeza e higienizacdo dos utensilios, acessdrios e recipientes utilizados nas preparacdes | | |

homeopaticas?




INF

A éarea de lavagem é compartilhada para lavagem de outros recipientes, utensilios e
acessorios utilizados na manipula¢é@o de preparacdes ndo homeopatica?

N A area de lavagem é compartilhada para lavagem de outros recipientes, utensilios e | | |
acessorios utilizados na manipulagéo de preparacdes ndo homeopatica?

N A area ou local de lavagem e inativacéo é dotada de estufa com termdmetro para secagem e inativagdo de | | |
materiais.

R Sao mantidos os registros de temperatura e tempo do processo de inativagdo? | | |

N Para a limpeza e sanitizacéo do piso, paredes e mobiliario da sala de manipulacéo de | | |
preparacdes homeopaticas sdo usados produtos que ndo deixem residuos ou possuam
odores?

R As bancadas de trabalho s&o limpas com solucéo hidroalcodlica a 70% (p/p)? | | |

N Os materiais destinados as preparagdes homeopaéticas sdo armazenados em area ou local apropriado, ao abrigo de | | |
odores?

| A agua utilizada para preparag6es homeopaticas atende aos requisitos farmacopéicos | | |
estabelecidos para agua purificada?

I A preparacgdo de heteroisoterapicos utilizando medicamentos ou substancias sujeitas a | | |
controle especial é realizada obedecendo as exigéncias deste Regulamento e da
legislagéo especifica vigente?

N O local de trabalho e os equipamentos sao limpos e a limpeza garante a higiene da area de manipulagéo? | | |

INF | Os utensilios, acessérios e recipientes utilizados nas preparacdes homeopaticas séo | | |
descartados?

N Os utensilios, acessorios e recipientes reutilizados séo submetidos a procedimentos | | |
estabelecidos e adequados de higienizacgéo e inativagao, atendendo as recomendagdes
técnicas nacionais e / ou internacionais?

N Ap6s a inativacdo e higienizagao dos utensilios, recipientes e acessorios, estes sdo | | |
guardados ao abrigo de sujidades e odores?

INF | A farméacia prepara auto-isoterapicos? | | |

| Existe sala especifica para coleta de material e preparo de auto-isoterapicos até 12CH ou | | |
24DH?

N Existe procedimento para coleta de material? | | |

I Os materiais utilizados na coleta séo descartaveis? | | |

| O material descartavel, apés o uso, é submetido a procedimentos de descontaminagéo? | | |

N E realizado monitoramento periddico do processo de inativagdo? | | |

N S&o mantidos os registros do monitoramento periédico do processo de inativagao realizado? | | |

N Existem procedimentos escritos de biosseguranca, de forma a garantir a seguranca | | |
microbioldgica da sala de coleta e preparo de auto-isoterapico?

N Existem procedimentos operacionais padrédo para todas as etapas do processo de | | |
preparacGes homeopéaticas?

N Sao cumpridos os procedimentos operacionais padréo para todas as etapas do processo de preparagdes | | |
homeopaticas?

R A Tintura-mée € identificada por meio do rétulo interno ou do fornecedor, de acordo com normas internacionais de | | |

nomenclatura e

legislagcéo especifica, contendo os seguintes dados: nome cientifico da droga; data de fabricacéo prazo de validade;

parte usada; conservagao; grau alcoolico; classificacéo toxicolégica, quando for o caso; ndmero de lote?
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A Matriz é identificada por meio do rétulo interno ou do fornecedor, de acordo com normas internacionais de
nomenclatura e

legislacéo especifica, contendo os seguintes dados: dinamizagéo, escala e método; insumo inerte e grau alcodlico,
qguando for o caso; data da manipulagdo; prazo de validade (més/ano); origem?

N A preparacéo para ser dispensada é identificada por meio de rétulo contendo: nome da preparacéo; dinamizagéo, | | |
escala e método; forma farmacéutica; quantidade e unidade; data da manipulagéo; prazo de validade (més/ano);
identificac&o da farmécia com o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - C.N.P.J., enderego completo, nome do
farmacéutico responséavel com o respectivo nimero no Conselho Regional de

N Consta dos rétulos das preparagdes homeopaticas o prazo de validade e, quando | | |
necessario, a indicacéo das condigbes para sua conservagao?

N A farmécia realiza analises de controle de qualidade dos insumos inertes recebidos? | | |

N Os insumos ativos para 0s quais existem métodos de controle de qualidade s&o | | |
adquiridos acompanhados dos respectivos certificados de analise?

R Os insumos ativos para os quais nédo existem métodos de controle de qualidade sé&o | | |
adquiridos acompanhados da respectiva descri¢cdo de preparo?

N Séo realizadas analises microbiol6gicas das matrizes do estoque existente, por | | |
amostragem representativa?

N Foi estipulada a periodicidade adequada para as anélises, de forma a garantir a qualidade de suas matrizes? | | |

Divisdo: Substancias e/ou medicamentos sujeitos a controle especial

CL:

Perguntas:

O peso das matérias primas sujeitas a controle especial adquiridas é conferido no momento do recebimento?

INF

Caso exista diferenca entre o peso constante na Nota Fiscal e o peso real, qual o procedimento adotado pela
farméacia?

Existem registros dos procedimentos adotados pela farmacia quando detectada diferenca entre o peso constante na |

Nota Fiscal e o peso real?

A rotulagem das preparac¢des magistrais contendo substancias sujeitas a controle
especial obedece a legislacéo especifica em vigor?

Qual o procedimento adotado pela farmacia nos casos em que ocorra o vencimento do prazo de validade das
substancias sujeitas a controle especial?

Existe procedimento operacional padrédo para os casos em gue ocorra o vencimento do prazo de validade das
substancias sujeitas a controle especial?

Existem registros dos procedimentos adotados nos casos em gue ocorra o vencimento do prazo de validade das
substancias sujeitas a controle especial ?

Os produtos manipulados que contenham substancias sujeitas a controle especial séo
mantidos em local fechado com chave ou outro dispositivo que ofereca seguranga?

A manipulagdo das substancias sob controle especial se da exclusivamente sob
prescricao?

A escrituracdo e os balancos sao realizados obedecendo a Legislagdo Sanitaria em vigor?

A documentacéo relativa a escrituragdo € arquivada e mantida no estabelecimento pelo
periodo estabelecido na legislacédo especifica?

As Receitas de Controle Especial e as Notificagcbes de Receita estéo preenchidas
corretamente e de acordo com a legislacéo especifica?

A farmécia encaminha os Balancos e as Relagdes de Notificagdes de Receita a autoridade sanitaria, respeitando os |

prazos estabelecidos na legislacdo em vigor?

Apresentou os comprovantes de encaminhamento dos balangos e das Relagbes de Notificagbes de




Receitas a Vigilancia Sanitaria?

E realizado o controle de estoque das matérias primas sujeitas a controle especial?

As eventuais perdas sdo escrituradas e lancadas nos Balancos?

N

As eventuais perdas estao devidamente justificadas?

Divisdo: Auto inspecédo

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA

N Os relatoérios das auto-inspegdes e suas conclusées sdo documentados e arquivados? |

N Com base nas conclusGes das auto-inspe¢des sdo estabelecidas as agdes corretivas necessarias para assegurar | | | |
o cumprimento das BPMF?

N A farmécia realiza auto-inspecbes? | | | |

INF | Qual a periodicidade da auto-inspe¢des? | | | |

Divisdo: Materiais, equipamentos e utensilios

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA

| A farméacia possui pelo menos uma balanga em cada laboratério? |

| S&o adotados procedimentos que impegam a contaminacéo cruzada e microbiana durante | | | |
as atividades de pesagem?

R O acesso aos extintores e mangueiras esta livre? | | | |

N O mobiliario é feito de material liso, impermeéavel, resistente e de facil limpeza? | | | |

R O mobiliario € o estritamente necessario ao trabalho de cada area? | | | |

INF | A farméacia possui uma central de pesagem? | | | |

N As balancas estéo instaladas em local que ofereca seguranca e estabilidade? | | | |

N As balancas estdo devidamente calibradas? | | | |

INF | Qual a freqiiéncia e realizada a verificacdo dos equipamentos? | | | |

R Existe um programa formal para manutengédo preventiva dos equipamentos? | | | |

N As balancas esté@o devidamente calibradas? | | | |

R Os equipamentos est&o instalados e localizados de forma a facilitar a manutencéo? | | | |

N A farmécia disp6e de equipamentos, utensilios e vidraria em quantidade suficiente para | | | |
atender a demanda do estabelecimento e garantir material limpo, desinfetado ou esterilizado?

| As balancas possuem capacidade e sensibilidade compativeis com as quantidades a | | | |
serem pesadas?

N Sao mantidos os registros de calibragdo das balangas? | | | |

N E realizada verificacdo dos equipamentos por pessoal treinado do proprio | | | |
estabelecimento?

N Existem procedimentos escritos para a realizacédo da verificacdo dos equipamentos? | | | |

N Existem registros da verificagéo dos equipamentos? | | | |

N Existem padrdes de referéncia para a verificagdo dos equipamentos? | | | |

R Todos os equipamentos s&o submetidos & manutengéo preventiva? | | | |




Existem procedimentos escritos para manutencao preventiva e corretiva dos
equipamentos?

N Todos os sistemas de climatiza¢&o de ambientes sdo mantidos em condi¢cdes adequadas | | | |
de limpeza, conservacédo, manutengdo, operagéo e controle?

N Existem equipamentos de protec¢ao individual e coletiva? | | | |

R Existem sistemas / equipamentos para combate a incéndio, conforme legislagao | | | |
especifica?

R Os extintores estao dentro do prazo de validade? | | | |

N As calibracdes dos equipamentos e instrumentos de medi¢@o sao executadas por empresa certificada, utilizando | | | |
padrdes rastreaveis a Rede Brasileira de Calibragédo?

INF | Qual a freqiiéncia das calibragdes? | | | |

N Sao mantidos os registros das calibrages dos equipamentos e instrumentos de medigao? | | | |

Divisdo: Aquisicao

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA

N Sé&o mantidos os registros do processo de qualificagdo do(s) fornecedores? | | |

N S&o mantidos os documentos apresentados por cada fornecedor/fabricante? | | | |

N As matérias-primas séo adquiridas de fabricantes/ fornecedores qualificados quanto aos | | | |
critérios de qualidade, de acordo com as especificacdes?

N Existem especificagOes para todas as matérias-primas e materiais de embalagem? | | | |

N As especificages de todas as matérias primas e materiais de embalagem estéo atualizadas, autorizadas e datadas | | | |
pelo responsavel?

R A farmécia mantém cadastro do(s) fornecedor(es) dos materiais? | | | |

N Existe procedimento operacional escrito que detalhe todas as etapas do processo de | | | |
qualificacdo dos fornecedores?

INF | Quem foi o responsavel pela realizagéio das auditorias nos fornecedores? | | | |

N A farmécia mantém cdpia do relatorio da auditoria? | | | |

N Os recipientes adquiridos e destinados ao envase dos produtos manipulados s&o atoxicos | | | |
e compativeis fisico-quimicamente com a composic¢éo do seu contetudo?

Divisdo: Manipulacio de Substancias de Baixo indice Terapéutico

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA

INF | A farmacia manipula substancias de baixo indice terapéutico para uso interno? |

INF | Manipula substancias de baixo indice terapéutico - alta dosagem e baixa poténcia? | | | |

INF Manipula substancias de baixo indice terapéutico - baixa dosagem e alta poténcia? | | | |

INF | Quais as formas farmacéuticas manipuladas? | | | |

|

Esta aprovada pela Vigilancia Sanitaria local para a manipulacio das substancias de Baixo indice Terapéutico?

Foi apresentada comprovacao da formulacéo para os produtos so6lidos manipulados por meio de perfil de
dissolug¢éo?

Os excipientes utilizados foram padronizados, de acordo com a compatibilidade das
formulagdes, descrita em compéndios oficiais / farmacopéias / publicag@es cientificas
indexadas?
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INF

O estudo de perfil de dissolugao foi realizado pela empresa, grupo de empresas ou |

associacgao de classe?

E garantida a reprodutibilidade dos estudos de perfil de dissolugdo quando da |

manipulagéo de substancias de baixo indice terapéutico?

Possui procedimento para qualificacéo dos fornecedores? |

Os fornecedores estdo qualificados? |

Somente sdo adquiridas matérias primas que estejam em conformidade com as especificagfes? |

E realizado acompanhamento do paciente, avaliagdo e monitoramento do uso correto do medicamento? |

E realizado o monitoramento do processo de manipulacéo de formas farmacéuticas de uso interno com realizagéo |

de uma anélise completa de formulagdo manipulada contendo substéncia de baixo indice terapéutico?

As amostras contemplam diferentes manipuladores, farmacos, dosagens e formas farmacéuticas? |

A farmécia estabelece, registra e avalia a efetividade das medidas adotadas, por meio de |

uma nova andlise, em caso de resultado de analise insatisfatério?

Existem procedimentos operacionais especificos para as atividades de aquisi¢do de substancias de baixo indice |

terapéutico, recebimento, armazenamento, manipulagéo,
dispensacéo e atengéo farmacéutica?

No momento do recebimento é fixada identificacéo especial na rotulagem das matérias primas alertando de que se |

trata de substancia de baixo indice terapéutico?

O armazenamento € realizado em local distinto, de acesso restrito, sob guarda do |

farmacéutico, com especificagdo de cuidados especiais de armazenamento que garantam a manutengao das suas
especificagdes e integridade?

As substancias de baixo indice terapéutico que ainda ndo foram submetidas a processo |

de diluicao estdo armazenadas em local distinto dos respectivos diluidos?

No caso de manipular substancia de baixo indice terapéutico, baixa dosagem e alta poténcia, séo adotados e |

registrados os procedimentos de dupla checagem na pesagem para diluicdo, sendo uma pelo farmacéutico; uso de
metodologia de diluigdo geométrica no processo de diluigdo e

homogeneizagao; escolha e padronizagdo de excipientes de acordo com o que foi utilizado nos estudos de perfil de
dissolu

Sao realizadas andlises de teor de cada diluido logo apés o preparo e monitoramento |

trimestral do armazenado, de amostras coletadas em pelo menos trés pontos do diluido e analisadas
separadamente, para fins de avalia¢géo da sua homogeneidade.

Existem registros das analises de teor de cada diluido logo apds o preparo e monitoramento |

trimestral do armazenado, de amostras coletadas em pelo menos trés pontos do diluido e analisadas
separadamente, para fins de avalia¢géo da sua homogeneidade?

E realizada dupla checagem na pesagem para a manipulacdo, sendo uma feita pelo |

farmacéutico?

O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado? |

Na homogeneizagéo do produto em processo de manipulagdo sdo empregados 0s mesmos excipientes e a mesma |

metodologia utilizada para obteng&o do produto objeto do perfil de dissolugao?

Séo utilizadas, no processo de encapsulamento, capsulas com o menor tamanho, de |

acordo com a dosagem?

Existem registros do processo de encapsulamento? |

E realizado controle do peso médio, desvio padréo e coeficiente de variagdo em relagc&o ao peso médio? |

Existem registros da realizagéo do caontrole de peso médio, desvio padréo e coeficiente de variagdo em relagcdo ao |

peso médio?
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| As preparagdes magistrais possuem rotulo contendo nome do prescritor, nome do paciente, nimero de registro da |

formulacéo no Livro de Receituério; data da manipulacgao; prazo de validade; componentes da formulagdo com
respectivas quantidades;

ndmero de unidades; peso ou volume contidos; posologia; identificacdo da farmacia; C.N.P.J; enderego completo;
nome do farmacéutico responsavel técnico co

| As preparagdes oficinais possuem rétulo contendo denominagéo farmacopéica do produto; |

componentes da formulagdo com respectivas quantidades;

indicag6es do Formulario Oficial de referéncia; data de manipulacéo e prazo de validade; nimero de unidades ou
peso ou volume contidos; posologia; identificagcdo da farméacia; C.N.P.J.; enderego completo do estabelecimento;
nome do farmacéutico responsave

I As preparagdes magistrais ou oficinais, quando necessario, possuem roétulos ou etiquetas com adverténcias |

complementares impressas, tais como:

"Agite antes de usar", "Conservar em geladeira", "Uso interno", "Uso Externo”, "N&o deixe ao alcance de criangas",
"Veneno"; Diluir antes de usar; e outras que sejam previstas em legislacéo especifica e que venham auxiliar o uso
correto do produto?

| Os recipientes utilizados no envase dos produtos manipulados garantem a estabilidade fisico-quimica e |

microbioldgica da preparagéo?

I As substancias que compdem as preparagdes magistrais e oficinais sdo denominadas de acordo com a DCB ou, na |

sua auséncia, a DCI ou
o CAS vigentes, quando houver?

I A dispensacéo é realizada mediante atencéo farmacéutica? |

| Existem registros do acompanhamento do paciente, avaliagdo e do monitoramento do uso corretoa de |

medicamento?

I O monitoramento obedece a uma periodicidade trimestral? |

I Esta estabelecida em procedimento operacional padrdo a metodologia para a execugdo do |

monitoramento?

| Os resultados do monitoramento do processo de manipulagdo de formas farmacéuticas de uso interno contendo |

substancia de baixo indice terapéutico sdo registrados?

I Na dispensacgéo, o medicamento € acompanhado de bula simplificada contendo os |

padrées minimos de informagdes ao paciente?

Divisdao: Armazenamento

CL: | Perguntas:

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 condi¢bes de seguran¢a?

N A farmacia disp8e de local e equipamentos seguros e protegidos para 0 armazenamento |

de produtos inflaméaveis, céusticos, corrosivos e explosivos?

N Os produtos e matérias primas instaveis a variagdo de temperatura estdo armazenados |

em refrigerador?

N Existem controle, registro e monitoramento de temperatura do refrigerador? |

N Os materiais armazenados sdo mantidos afastados do piso, paredes e teto, com |

espacamento apropriado para permitir a limpeza e inspegao?

| A farmécia disp8e de armario resistente e/ou sala prépria, fechados com chave ou outro |

dispositivo que ofereca seguranga para a guarda de substancias e medicamentos sujeitos
a regime de controle especial?

N A area ou sala de armazenamento tem capacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada das diversas | | | |
categorias de matérias-primas, materiais de embalagem e outros
produtos?

N A area ou sala de armazenamento das diversas categorias de matérias-primas, materiais de embalagem e outros | | | |

produtos esta limpa?

13 29




As condicdes de temperatura e umidade da area ou sala de armazenamento sdo compativeis com os produtos
armazenados?

As condicdes de temperatura e umidade de armazenamento estdo definidas em
procedimento operacional padrédo

S&o monitoradas e registradas as temperatura e umidades da sala ou area de armazenamento das diversas
categorias de matérias-primas, materiais de embalagem e outros
produtos?

As matérias-primas, materiais de embalagem e outros produtos sédo armazenados sob
condic¢des apropriadas de modo a preservar a identidade, integridade, qualidade e seguranca dos mesmos?

Existe area ou local segregado e identificado ou sistema que permita a estocagem de
produtos, em quarentena, em condigbes de seguranca?

As substancias que foram submetidas a processo de dilui¢do sdo armazenadas em local distinto das suas matérias
primas ativas de origem?

INF

Existe necessidade de camara frigorifica e ou refrigerador?

O refrigerador é exclusivo para guarda de matérias primas e produtos farmacéuticos?

Os materiais sédo armazenados e manuseados sob condi¢des apropriadas e de forma ordenada, de modo a
preservar a identidade, integridade quimica, fisica e
microbiolégica, garantindo a qualidade e seguranga dos mesmos?

Os materiais s@o estocados em locais identificados que permitem facil localizagéo,
sem riscos de troca?

Os rotulos das matérias primas armazenadas apresentam, no minimo:

denominagéo do produto (em DCB, DCl ou CAS) e cddigo de referéncia interno, quando aplicavel;

identificacé@o do fornecedor; nimero do lote atribuido pelo fornecedor e o nimero dado no recebimento, caso haja
algum; teor e/ou poténcia, quando couber;

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

As matérias primas de origem e seus diluidos estéo claramente identificados com os
alertas:

concentrado: ( ATENCAO! ESTA SUBSTANCIA SOMENTE DEVE SER
UTILIZADA QUA[\IDO DILUiQAg,.

diluido: ¢ SUBSTANCIA DILUIDA¢, - nome da substancia + fator de diluigao.

A farmécia realiza o controle de estoque das matérias primas registrando as entradas e
saidas de cada uma delas?

INF

Qual o procedimento adotado pela farmacia nos casos em que ocorra o vencimento do
prazo de validade das matérias primas?

Existe procedimento operacional padrao para as matérias primas vencidas?

Existem registros do procedimento adotado nos casos em que ocorra o vencimento do prazo de validade das
matérias primas?

As matérias primas armazenadas encontram-se dentro do prazo de validade?

Divisdo: CondicBes Gerais

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA

| E respeitada a proibicéo de aviar recitas em c6digo, siglas ou nimeros? |

INF | Existem fontes de poluigéo ou contaminag&o ambiental préximas & farméacia? | | |

I A dispensacao das preparagdes magistrais de medicamentos é feita somente mediante prescrigdo de profissional | | |
habilitado?

N A manipulacéo das preparagdes oficinais é feita de acordo com a legislacéo vigente? | | |

R As imediagdes da farmacia estéo limpas e em bom estado de conservagéo? | | |




Divisdo: Atendimento a reclamagdes

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA
N A farmécia registra as reclamagdes recebidas referentes a desvios de qualidade?

N As reclamac@es séo investigadas? | | | |

N Sé&o adotadas e registradas as medidas corretivas? | | | |

N Sé&o prestados esclarecimentos ao reclamante? | | | |

Divisdo: Recebimento

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA
N Existe procedimento para recebimento das matérias-primas e materiais de embalagem?

N Os Certificados de Analise do fornecedor s&o arquivados? | | | |

N Séo datados, assinados, contém a identificagéo do nome do fabricante/ fornecedor e do | | | |

seu responsavel técnico com respectivo registro no Conselho de Classe?

INF | A farméacia fraciona matérias-primas para uso proprio? | | | |

N O fracionamento ocorre em instalag6es e condi¢des adequadas? | | | |
N Os rétulos das matérias-primas fracionadas contém identificacéo que permita a rastreabilidade desde a sua origem? | | | |
N As matérias-primas s&o recebidas por pessoa treinada? | | | |
N Se uma Unica remessa de material contiver lotes distintos, cada lote é levado em | | | |

consideracéo, separadamente, para inspec¢ao, andlise e liberagao?

N Cada lote da matéria-prima é acompanhado do respectivo Certificado de Anélise do | | | |
fornecedor?

N Os Certificados de Analise contém informacdes claras e conclusivas, com todas as especificagdes acordadas com o | | | |
farmacéutico?

N As matérias-primas e materiais de embalagem s&o identificados, armazenados e | | | |

colocados em quarentena?

N Os materiais reprovados na inspec¢é@o de recebimento séo segregados e devolvidos ao fornecedor, atendendo a | | | |
legislagéo em vigor?

N Todos os materiais sdo submetidos a inspecéo de recebimento? | | | |
N S&o amostrados e analisados conforme especificacbes? | | | |
N Sé&o rotulados quanto a sua situagéo? | | | |
N Existem registros do recebimento de matérias-primas e materiais de embalagem? | | | |

Divisdo: Rotulagem e Embalagem

CL: | Perguntas: | s | N |NV|NA
N Existem procedimentos operacionais padrdo para rotulagem e embalagem de produtos manipulados? |

R Os rétulos sao armazenados de forma segura e com acesso restrito? | | | |

N As preparagdes magistrais e oficinais estéo rotuladas corretamente? | | | |

N Os recipientes utilizados no envase dos produtos manipulados garantem a estabilidade fisico-quimica e | | | |

microbioldgica da preparagao?
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Divisdo; Dispensacédo

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA

INF | O farmacéutico presta orientagéo necessaria objetivando o uso correto dos produtos?

N As receitas aviadas possuem carimbo com identificagéo do | | | |
estabelecimento, data da dispensacéo e nimero de registro da manipulagéo, de forma a comprovar o aviamento?

R A repeticéo de atendimento de uma mesma receita somente ocorre se houver indicagdo expressa do prescritor | | | |
quanto a duragao do tratamento?

Divisdo: Controle de Qualidade do estoque minimo

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA

N Sé&o realizados controles em processo, devidamente documentados, para garantir as |
especificacdes estabelecidas para o produto?

N A farméacia possui procedimentos operacionais padrdo para realizar analise lote a lote dos produtos de estoque | | | |
minimo?

N A farmacia esta equipada para realizar analise lote a lote dos produtos de estoque minimo? | | | |

N Sao realizadas as analises: caracteres organolépticos; pH; peso médio; viscosidade; grau ou teor alcodlico; | | |
densidade; volume; teor do principio ativo; dissolugdo; pureza microbiol6gica nas formulagdes do estoque minimo?

N S&o mantidos os registros das andlises realizadas nas formulages do estoque minimo? | | | |

N As analises nas formulacdes do estoque minimo séo realizadas conforme metodologia oficial e em amostragem | | | |
estatisticamente representativa do tamanho do lote?

N A farméacia dispde de laboratério de controle de qualidade capacitado para realizagdo de controle em processo e | | | |
analises nas formulac¢des do estoque minimo?

INF | As analises de teor do principio ativo; dissolucéo; | | | |
pureza microbioldgica s&o terceirizadas?

R Existe contrato formal entre o estabelecimento e o laboratorio terceirizado que realiza as anélise de teor do principio | | | |
ativo; dissolucao; pureza microbiologica?

N E realizado monitoramento mensal da pureza microbioldgica e adotado sistema de rodizio considerando o tipo de | | | |
base e manipulador nas bases galénicas?

N Todos os tipos de base séo analisados pelo menos uma vez ao ano? | | | |

N E mantida amostra de referéncia de cada lote de estoque minimo preparado, por até 4 (quatro) meses ap6s o | | | |
vencimento do medicamento ou da base galénica?

N A quantidade de amostra de referéncia de cada lote de estoque minimo preparado mantida é suficiente para a | | | |
realizag&o de duas andlises completas?

Divisdo: Manipulagéo

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA

R O Livro de Receituario, informatizado ou néo, contém Termos de Abertura e de |
Encerramento lavrados pela Autoridade Sanitaria local?

N Sé&o registradas no Livro de Receituario as informagdes sobre nimero de ordem do Livro de Receituario; nome e | | | |
endereco do paciente ou a localizagao do leito hospitalar para os casos de internagéo; nome do prescritor e n° de
registro no respectivo conselho de classe; descri¢cdo da formulacéo contendo todos os componentes e
concentragdes; data do aviamento?

N A farméacia mantém os registros: nimero de ordem do Livro de Receituério; descri¢éo da formulagéo contendo | | | |

todos os componentes (inclusive os excipientes) e concentracdes; lote de cada matéria-prima, fornecedor e
quantidade pesada; nome e assinatura dos responsaveis pela pesagem e manipulagéo;

visto do farmacéutico;

data da manipulagéo; no caso da forma farmacéutica ¢ .capsulasg,, o tamanho e a
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As superficies de trabalho da area de manipulacéo sdo limpos e desinfetados antes e apés cada manipulagao?

N Os equipamentos da area de manipulagdo sdo limpos e desinfetados antes e apds cada manipulagéo? | |

N Existem procedimentos operacionais padréo para a prevencao de contaminacéo cruzada? | |

N Os utensilios utilizados na manipulacdo de preparacdes para uso interno sdo | |
diferenciados daqueles utilizados para preparagées de uso externo?

N A farmécia identifica os utensilios para uso interno e externo? | |

N O produto manipulado recebe imediata identificacdo? | |

N Quando séo utilizadas matérias primas sob a forma de p6 sdao tomadas precaucdes especiais para evitar a | |
disperséo do p6 no ambiente?

N As salas de manipulagdo sdo mantidas com temperatura e umidade compativeis com as | |
substancias/matérias-primas armazenadas/ manipuladas?

N As condi¢6es de temperatura nas salas de manipulagéo séo definidas? | |

N As condi¢bes de umidade nas salas de manipulagéo séo definidas? | |

N As condicdes de temperatura nas salas de manipulagéo séo monitoradas e | |
registradas?

N As condi¢bes de umidade nas salas de manipulagdo sdo monitoradas e | |
registradas?

I As matérias primas encontram-se dentro do prazo de validade? | |

INF | O local destinado & pesagem esté localizado dentro de cada sala de manipulagéo? | |

N As dimensGes e instalacdes da sala ou local de pesagem sé&o compativeis com o volume | |
de matérias primas a serem pesadas?

N Ap0s a pesagem e /ou medida os materiais sao etiquetados? | |

N Os recipientes Reutilizados sdo limpos adequadamente? | |

| O laboratério de manipulagdo de semi-sélidos e liquidos é segregado dos | |
demais?

| O laboratério de manipulagéo de solidos é segregado dos demais? | |

INF | s#o utilizadas na manipulagéo substancias volateis, toxicas, corrosivas, causticas ou | |
irritantes?

N O procedimento operacional padréo para avaliagdo farmacéutica contempla a legibilidade e auséncia de rasuras e | |
emendas; a identificacdo da instituicdo ou do profissional prescritor com o nimero de registro no respectivo
Conselho Profissional, endereco do seu consultério ou da instituicdo a que pertence;
a identificagéo do paciente; o endereco residencial do paciente ou a localizagdo do leito hos

R E verificado o correto preenchimento da prescricéo? | |

N Existem procedimentos operacionais padréo para manipulagéo das diferentes formas | |
farmacéuticas preparadas na farméacia?

N A farmécia garante um processo de rastreamento de todos os produtos manipulados? | |

N Existe padronizacéo dos excipientes utilizados na manipulagdo de medicamentos? | |

N A padronizagdo dos excipientes utilizados na manipulagdo de medicamentos esta de acordo com embasamento | |

técnico-cientifico?

A farmécia possui Livro de Receituario e registra as informacdes referentes a prescri¢céo
de cada medicamento manipulado?
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INF

O Livro de Receituario é informatizado?

N A farmacia dispde de sala ou local especifico dotado de sistema de exaustdo para a pesagem das matérias primas? | | | |

R As embalagens das matérias primas sdo submetidas a limpeza prévia antes da pesagem? | | | |

N Os materiais para pesagem e medida (recipientes, espatulas, pipetas e outros) estdo | | | |
limpos?

INF | Os recipientes utilizados na pesagem/medida das substancias s&o reutilizados para outras | | | |
pesagens?

N Os laboratérios de manipulagdo possuem dimensdes que facilitem, a limpeza, manutencéo e outras operagdes a | | | |
serem executadas?

N A manipulagéo das substancias volateis, toxicas, corrosivas, causticas ou irritantes é realizada em capela com | | | |
exaustéo?

N Existe procedimento operacional padrédo para avaliagdo farmacéutica das prescrigées? | | | |

N Somente séo atendidas prescricdes que atendam a: 1. Os profissionais legalmente habilitados, respeitando os | | | |
cédigos de seus respectivos conselhos profissionais, sao os responsaveis pela
prescrigdo dos medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e seus Anexos; 2. Em respeito a legislacéo e
caédigos de ética vigentes, os profissionais prescritores sao impedidos de prescrever formulas magistr

N Sé&o realizados e registrados os célculos necessarios para a manipulagéo do medicamento? | | | |

Divisdo:; Limpeza e sanitizacdo

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA

N Existem procedimentos operacionais de limpeza e sanitizagdo das areas, instalacdes, | |
equipamentos e materiais?

N Os equipamentos e utensilios sdo mantidos limpos, desinfetados e guardados em local | | | |
apropriado?

N O lixo e residuos da manipulagéo sdo depositados em recipientes tampados e | | | |
identificados?

N Sé&o seguidas as exigéncias da legislagdo vigente sobre gerenciamento dos residuos? | | | |

N A farmécia possui Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores? | | | |

N S&o mantidos os registros do controle de pragas e vetores? | | | |

N A aplicacao dos produtos é realizada por empresa licenciada para este fim? | | | |

N Os produtos usados na limpeza e sanitiza¢éo sao apropriados? | | | |

INF | A farmacia manipula saneantes domissanitarios? | | | |

N Os produtos manipulados séo destinados ao consumo préprio? | | | |

N A manipulagéo ocorre em sala apropriada? | | | |

R Os recipientes de lixo e residuos séo esvaziados fora da area de manipulacéo? | | | |

N O lixo e residuos da manipulagéo tém um descarte apropriado? | | | |

Divisdo: Agua Potavel

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA

A farméacia é abastecida com agua potavel?
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INF | Possui caixa d¢agua propria?

N A caixa d'agua esta devidamente protegida para evitar a entrada de animais de qualquer porte ou quaisquer outros
contaminantes?

N S&o mantidos os registros que comprovem a realizag&o da limpeza da caixa d'agua? | | | |
N A farmacia tem acesso aos documentos referentes a limpeza dos reservatorios de uso coletivo? | | | |
N A farmécia mantém copia dos documentos referentes a limpeza dos reservatérios? | | | |
N A farméacia possui procedimento escrito para realizar amostragem da agua e que | | | |

determine a periodicidade das analises?

N Sao feitos testes fisico-quimicos e microbiolégicos, no minimo a cada seis meses, para
monitorar a qualidade da dgua de abastecimento?

N S&o mantidos os registros dos testes fisico-quimicos e microbiolégicos realizados ?

N Sao realizadas as analises de pH; cor aparente; turbidez; cloro residual livre; sélidos totais dissolvidos; contagem
total de bactérias; coliformes totais; presenca de E. coli; coliformes termorresistentes da agua potavel?

N Estéo estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatério das analises da agua de
abastecimento?

N Existem procedimentos operacionais padréo para a limpeza da caixa d¢agua?

N Existem especificagbes para agua potavel?

Divisdo: Treinamento

CL: | Perguntas: | S | N |Nv | NA

N Existe um programa de treinamento de funcionarios, elaborado com base em um | | | |
levantamento de necessidades?

N O programa de treinamento inclui os treinamentos iniciais e continuados? | | | |

N Sé&o realizados treinamentos especificos, de acordo com os grupos de atividades | | | |
desenvolvidos pela farmacia?

N Existem registros da avaliagéo da efetividade dos treinamentos? | | | |

N Existem registros dos treinamentos realizados? | | | |

N E realizada avaliacéo da efetividade dos treinamentos? | | | |

Divisdo: Preparacéo de Dose Unitaria e Unitarizacdo de Doses de Medicamento em Servigos de

CL: | Perguntas: | S | N |NV | NA

N A sala destinada as atividades de preparacéo de dose unitaria ou unitarizada de
medicamento esta devidamente identificada e suas dimensdes sdo compativeis com o
volume das operagbes?

N A sala destinada as atividades de preparagdo de dose unitaria ou unitarizada de
medicamento possui:

a) Bancada revestida de material liso, resistente e de facil limpeza;

b) Pia com agua corrente;

c) Instrumento cortante, equipamentos, utensilios, vidrarias e demais materiais para uso
exclusivo nas atividades de preparagdo de dose unitaria ou unitarizada

de medicamento e que permit

N S&o mantidos os registros das andlises realizadas?

N A transformacé&o ou derivagdo de

medicamentos atende 0s requisitos:

a) Que o procedimento seja exclusivo para elaboragdo de doses unitarias e unitarizagdo de doses, visando atender
as necessidades terapéuticas exclusivas de pacientes em atendimento nos servigos de saude;

b) Seja justificado tecnicamente ou com base em literatura cientifica;
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c) Seja efetuado em carater excepcional ou quand

N A preparagéo de doses unitarias e a unitarizacéo de doses de medicamentos € realizada | | | |
sob responsabilidade e orientagdo do farmacéutico?

N Sé&o efetuados os respectivos registros de forma a garantir a rastreabilidade dos produtos e procedimentos | | | |
realizados?

N A preparacdo de doses unitarias e a unitarizagcdo de dose do medicamento, é registrada em Livro de Registro de | | | |
Receituério, ou seu equivalente eletrénico?

N Os registros da preparacgao de doses unitarias e unitarizagdo de dose do medicamento contém todos as informacgdes | | | |
necessarias?

N Existe procedimento operacional para a prevengdo de trocas ou misturas de | | | |
medicamentos?

N E observada a proibigéo de realizagdo de procedimentos de preparacdo concomitante, de doses unitarias ou | | | |
unitarizacdo de doses de mais de um medicamento?

N A escrituracao de todas as operag8es relacionadas com os procedimentos de preparagéo de dose unitaria ou | | | |
unitarizacéo de doses do medicamento esta legivel, sem rasuras ou emendas?

R A escrituracdo € mantida atualizada, sendo observada a ordem cronologica? | | | |

N O prazo de validade dos produtos submetidos a prepara¢éo de dose unitaria ou a unitarizagé&o de doses considera o | | | |
tipo de operacéo realizada: a) No caso de fracionamento em servigos de salde sem o rompimento da embalagem
primaria o prazo de validade sera o determinado pelo fabricante; b) No caso de fracionamento em servicos de
saude onde ha o rompimento da embalagem primaria, o prazo de validade s

R Para os casos de fracionamento sem o rompimento da embalagem primaria, a farmacia | | | |
adguire medicamentos disponiveis no mercado em embalagem priméaria fracionavel?

INF | A farmécia mantém estoque dos medicamentos ja submetidos & preparagéo de dose unitarizada por quanto | | | |
tempo?

N A embalagem primaria do produto submetido a preparacéo de doses unitarias ou a | | | |
unitarizacédo de doses garante que as caracteristicas do medicamento ndo sejam alteradas, preservando a
qualidade, eficacia e seguranca do mesmo?

N Existem procedimentos operacionais escritos para as operagdes de rotulagem e embalagem de medicamentos | | | |
submetidos ao preparo de dose unitéria ou unitarizada?

N A rotulagem garante a rastreabilidade do medicamento submetido a preparagéo de dose | | | |
unitaria ou unitarizada?

N O servico de saude possui infra-estrutura adequada para exercer as atividades de preparagdo de dose unitaria ou | | | |
unitarizada de medicamento, dispondo de todos os equipamentos e materiais de forma organizada?

R O servico possui sala especifica para as atividades de preparacéo de dose unitaria ou | | | |

unitarizada de medicamento?

Divisdo; Controle de Qualidade dos medicamentos manipulados

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA
N Séo realizados, lote a lote, em todas as preparacGes magistrais e oficinais manipuladas andlises, quando
aplicaveis, mantendo os registros dos resultados: caracteres organolépticos; pH; peso médio; viscosidade; grau ou
teor alcodlico; densidade; volume; teor do principio ativo; dissolugéo;
pureza microbiol6gica?
N Os ensaios séo realizados no préprio estabelecimento? | | | |
N Os resultados dos ensaios realizados nas preparagfes magistrais e oficinais sdo registrados na respectiva ordem de | | | |
manipulagdo?
R Quando realizado o ensaio de peso meédio, s&o calculados também, o desvio padréo e o | | | |

coeficiente de variacdo em relagdo ao peso médio?
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Os resultados dos ensaios de peso médio, desvio padréo e o coeficiente de variacdo em relagdo ao peso médio sdo |

avaliados pelo farmacéutico?

Divisdo: Documentacédo

CL: | Perguntas: | s | N |NV|NA

N A documentagéo referente a manipulacéo de formulas é arquivada?

N Todo processo de manipulagdo é documentado, com procedimentos operacionais padréo que definam a | | |
especificidade das operacdes?

N A documentagéo possibilita o rastreamento de informacgdes para investigagéo de | | |
qualquer suspeita de desvio de qualidade?

N Os documentos sdo aprovados, assinados e datados pelo Responséavel Técnico ou pessoa por ele autorizada? | | |

N Os dados inseridos nos documentos durante a manipulacéo sao claros, legiveis e sem rasuras? | | |

N As alterag@es introduzidas nos documentos permitem o conhecimento de seu contetdo original? | | |

R O motivo da alteragéo nos documentos sempre justificado? | | |

Divisdo: Controle de Qualidade das matérias-primas e materiais de embalagem

CL: | Perguntas: | s | N |NV|NA

INF | A empresa centraliza as atividades de controle de qualidade de matérias-primas? |

I A farmécia esta equipada para realizar as analises legalmente estabelecidas? | | |

N Existem procedimentos operacionais aprovados para a realiza¢cdo de amostragem, inspecéo e ensaios dos | | |
insumos farmacéuticos e dos materiais de embalagem?

R A farmécia realiza monitoramento das condi¢cBes ambientais das areas envolvidas no | | |
processo de manipulagdo?

R Existem procedimentos para 0 monitoramento? | | |

R Existem registros dos monitoramentos realizados? | | |

N As especificagfes e as respectivas referéncias farmacopéicas, Codex ou outras fontes de | | |
consulta, oficialmente reconhecidas, estdo disponiveis no estabelecimento?

N Os certificados de analise dos fornecedores séo avaliados para verificar o atendimento as | | |
especificacdes?

N Existem registros da avaliacdo dos certificados dos fornecedores? | | |

N Caso os fornecedores de matérias-primas néo estejam qualificados, a farmécia realiza os | | |
demais ensaios farmacopéicos previstos para cada matéria-prima?

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 | s&o realizados com
base nas especificagfes e metodologias fornecidas pelo fabricante?

INF | A farmAcia terceiriza alguma atividade de controle de qualidade de matéria-prima? | | |

N A reprovagao de insumos é notificada a Autoridade Sanitaria, segundo legislacéo vigente? | | |

| S&o mantidos os registros das andlises realizadas pela farméacia e daquelas objeto de terceirizagdo? | | |

N Os equipamentos e instrumentos de medigao e ensaios séo periodicamente verificados e calibrados? | | |

N Existem registros da calibragéo dos equipamentos? | | |

R Os equipamentos utilizados no laboratorio de controle de qualidade séo submetidos a | | |

manutencao preventiva e corretiva?




As matérias-primas s&o analisadas no seu recebimento e/ou néo s&o efetuados, no minimo, os testes ( caracteres |

organolépticos; solubilidade; pH; peso; volume; ponto de fuséo; densidade; avaliagédo do laudo de andlise do
fabricante/fornecedor. respeitando-se as suas caracteristicas fisicas e mantendo os resultados por escrito?

As metodologias fornecidas pelo fabricante foram devidamente validadas e foi realizada |

a transferéncia analitica das metodologias para o laboratério responsavel pela realizagao
das andlises?

A farmécia realiza, nas matérias-primas de origem vegetal, os testes para determinacéo dos caracteres |

organolépticos e determinagdo de materiais estranhos?

Para as matérias-primas liquidas de origem vegetal a farmécia realiza os testes para determinagéo dos caracteres |

organolépticos, determinacédo de materiais estranhos e a determinacéo da densidade?

A farmécia realiza para os fornecedores qualificados os testes de umidade, determinagdo de cinzas totais, pesquisa |

de contaminagao
microbiol6gica, além de caracteres microscépicos para materiais fragmentados ou p6s?

A farmécia possui area ou sala de controle de qualidade? |

A farmacia terceiriza o controle de qualidade de preparag6es manipuladas do estoque minimo, em laboratérios |

tecnicamente
capacitados para este fim, mediante contrato formal, para a realizagdo do teor do principio ativo; dissolugdo; pureza
microbiologica?

Os Certificados de Analise emitidos pela farmacia ou por empresa contratada séo |

avaliados para verificar o atendimento as especificagdes?

Os Certificados de Analise emitidos pela farméacia ou por empresa contratada contém informacgdes claras e |

conclusivas, com todas as especificagfes e definicdo dos resultados?

Os certificados de Analise séo datados, assinados e com identificagcdo do responsavel técnico e respectivo niUmero |

de inscri¢céo no seu Conselho Profissional?

A verificagéo dos equipamentos é feita por pessoal treinado, do proprio estabelecimento, |

empregando procedimento escrito?

A calibracéo dos equipamentos é executada por pessoal capacitado, utilizando padrdes |

rastredveis & Rede Brasileira de Calibragéo?

A farmécia conta com profissional capacitado e habilitado para as atividades de controle |

de qualidade?

Os equipamentos e aparelhos estéo instalados de maneira adequada para o seu correto funcionamento?

Existe um programa para manutencao dos equipamentos do controle de qualidade?

Existem procedimentos operacionais para manutencédo dos equipamentos?

S0 mantidos os registros de manutencéo dos equipamentos?

A amostragem dos materiais é executada em local especifico e sob condigdes ambientais |

adequadas?

A amostragem dos materiais obedece a procedimentos operacionais? |

A amostragem dos materiais é realizada de forma a evitar a contaminacéo cruzada? |

Os utensilios utilizados no processo de amostragem que entrarem em contato com os materiais séo limpos, |

sanitizados e guardados em locais apropriados?

A reanalise das matérias primas ocorre dentro de seus prazos de validade? |

A farméacia realiza avaliagdo dos caracteres macroscépicos das plantas integras ou grosseiramente rasuradas? |
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Divisdo: GARANTIA DE QUALIDADE

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA
N A farméacia possui um Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as Boas
Préaticas de Manipulagdo em Farmacias (BPMF), totalmente documentado e
monitorado?
N A farmécia possui Manual de Boas Préaticas de Manipula¢&o? | | | |
N As operac8es de manipulacéo séo claramente especificadas por escrito e as exigéncias de BPMF s&o cumpridas? | | | |
N Os procedimentos operacionais previamente estabelecidos pela farméacia sdo cumpridos? | | | |
N A demanda de manipulagdes é compativel com a capacidade instalada da farmacia? | | | |

Divisdo: Agua Purificada

CL: | Perguntas: | s | N |NV|NA

R E realizada a sanitizagéo dos reservatérios de 4gua purificada a cada troca de agua purificada?

I A &gua utilizada na manipulagéo é obtida a partir da agua potavel? | | | |

N A agua potavel é tratada em um sistema que assegure a obtencédo da d&gua com especificagdes | | | |
farmacopéicas para agua purificada?

INF | Qual o sistema utilizado para obtencéo da agua purificada? | | | |

INF | Qual é a capacidade, em litros/hora, do sistema de purificacéo da agua? | | | |

N Ha procedimentos operacionais padrbes para a limpeza e manutencéo do sistema de purificacédo da | | | |
agua?

N S&o mantidos os registros da limpeza e manutencéo do sistema de purificacdo da agua? | | | |

N E realizado, mensalmente, o monitoramento do processo de obtencéo da 4gua purificada por meio de testes | | | |

fisico-quimicos da agua purificada?

N A farmécia possui procedimento operacional padrao para a coleta e amostragem da agua purificada?

INF | Existem reservatérios para a &gua purificada?

INF | Qual a capacidade dos reservatérios para a agua purificada?

N Esta incluido como ponto de amostragem o reservatério de armazenamento da agua
purificada?

I Estéo estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatorio das anélises e testes da | | | |
agua purificada?

N E avaliada a efetividade das medidas adotadas em caso de laudo insatisfatorio das analises e testes da agua | | | |
purificada por meio de uma nova andlise?

N Existe algum cuidado para evitar a contaminagao microbiol6gica da &gua armazenada? | | | |

INF | Quais os cuidados tomados para evitar a contaminac&o microbiol6gica da dgua armazenada? | | | |

N E respeitada a exigéncia de armazenamento da agua purificada por um periodo inferior a | | | |
24 horas e em condi¢gdes que garantam a manutengdo da qualidade da mesma?

INF | Qual o consumo médio diério de agua purificada? | | | |

INF | De que tipo de material é feito o reservatério para agua potével? | | | |
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Divisdo: Manipulacao de Estoque Minimo

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA
N O produto depois de manipulado é submetido a inspecéo visual e conferéncia de todas as
etapas do processo de manipulacao, verificando a clareza e a exatidado das informag&es do rétulo?
INF | A farmAcia mantém estoque minimo? | | |
INF | De que tipo de formulag&es a farmacia mantém estoque minimo? | | |
N A farméacia manipula e mantém estoque minimo de bases galénicas e de preparacdes magistrais e oficinais, | | |
devidamente identificadas, em quantidades que atendam uma demanda previamente estimada pelo
estabelecimento, de acordo com suas necessidades técnicas e gerenciais, e desde que garanta a qualidade e
estabilidade das preparacdes?
N As preparagdes para compor estogue minimo atendem a uma ordem de manipulacédo especifica para cada lote, | | |
seguindo uma formulagao padrao?
N As preparagées de estoque minimo estéo corretamente rotuladas? | | |
Divisdo: MONITORAMENTO DO PROCESSO MAGISTRAL
CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA
INF | O estabelecimento manipula formas farmacéuticas solidas? |
N E realizado, por diferentes manipuladores, diferentes farmacos e diferentes dosagens/concentragées, em sistema | | |
de rodizio, o monitoramento do processo de diluicdo: andlises de teor de pelo menos um diluido preparado,
trimestralmente e andlises de teor e uniformidade de contetdo do principio ativo, de férmulas cuja unidade
farmacotécnica contenha
farmaco(s) em quantidade igual ou inferior a vi
N Os resultados de todas as anélises s&o registrados e arquivados no estabelecimento a | | |
disposicdo da Autoridade Sanitaria?
N Existe procedimento operacional padrao que defina toda a metodologia para a execug¢édo do | | |
monitoramento do processo de manipulagao das formas farmacéuticas sélidas?
N Estéo estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfat6rio? | | |
N E avaliada a efetividade das medidas adotadas em caso de laudo insatisfatorio por meio de uma nova analise? | | |
Divisdo: Conservacgao e Transporte
CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA
N Existem procedimentos operacionais padrao para conservagao e transporte dos produtos manipulados? |
INF | Os produtos manipulados s&o transportados? | | |
N Os medicamentos termossensiveis séo mantidos em condi¢Bes de temperatura | | |
compativeis com sua conservacao?
N O local de conservacéo e dispensacéo dos produtos manipulados e fracionados esta | | |
organizado e limpo?
N Os produtos manipulados estdo armazenados ao abrigo da luz direta, sem poeira, protegidos de temperatura e | | |
umidade excessivas?
| Os produtos manipulados estéo dentro do prazo de validade? | | |
N Existe procedimento operacional padrao para o destino dos medicamentos que estdo com o prazo de | | |
validade expirado?
| Os medicamentos sujeitos ao controle especial estdo guardados em local com chave ou outro dispositivo de | | |
seguranga?
N Os produtos prontos para serem entregues aos pacientes estdo identificados e guardados de forma a oferecerem | | |

seguranga?
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Divisdo: Manipulacdo de Horménio, Antibioticos, Citostaticos e Substancias Sujeitas a Controle

CL:

Perguntas:

| S | N |NV|NA

Esta estabelecida em procedimento operacional padrdo a metodologia para a execugdo do

monitoramento?

O armazenamento de diluidos de substancias sujeitas a controle especial segue as |

disposicdes da regulamentagéo especifica?

E realizada dupla checagem na pesagem para a manipulag&o, sendo uma feita pelo |

farmacéutico?

O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado? |

No processo de encapsulamento séo utilizadas capsulas com o menor tamanho, de |

acordo com a dosagem?

E realizado controle do peso médio, desvio padrédo e coeficiente de variacdo? |

Existem registros do controle do peso médio, desvio padrédo e coeficiente de variagdo? |

As preparag6es magistrais possuem rétulo contendo nome do prescritor, nome do paciente, nimero de registro da |

formulacgéo no Livro de Receituério; data da manipulacéo; prazo de validade; componentes da formulagdo com
respectivas quantidades;

numero de unidades; peso ou volume contidos; posologia; identificacdo da farmacia; C.N.P.J; enderego completo;
nome do farmacéutico responséavel técnico co

As preparag6es oficinais possuem rétulo contendo denominagao farmacopéica do produto; |

componentes da formulagdo com respectivas quantidades;

indicagdes do Formulério Oficial de referéncia; data de manipulagéo e prazo de validade; nimero de unidades ou
peso ou volume contidos; posologia; identificacdo da farméacia; C.N.P.J.; endere¢o completo do estabelecimento;
nome do farmacéutico responsave

INF

A farméacia manipula hormdnios, antibiéticos, citostaticos, substancias sujeitas a controle especial? |

A farmécia notificou a Vigilancia Sanitaria que manipula hormdnios, antibiéticos, citostaticos, substancias sujeitas a |

controle especial?

A farméacia possui Autorizacéo Especial para a manipulacédo de substancias sujeitas a |

controle especial?

A farmécia possui salas de manipulacdo dedicadas, dotadas cada uma com antecamara, |

para a manipulacéo de cada uma das classes terapéuticas - horménios, antibiéticos e
citostaticos?

As salas possuem sistema de ar independente e com eficiéncia comprovada? |

As salas possuem pressdo negativa em relacédo as areas adjacentes, sendo projetadas de forma a impedir o |

langamento de p6s no laboratério ou no meio ambiente, evitando
contaminagao cruzada, protegendo o manipulador e o meio ambiente?

Sao adotados procedimentos para evitar contaminagao cruzada durante as atividades de |

pesagem?

A pesagem dos hormonios, citostaticos e antibiéticos é efetuada na respectiva sala de |

manipula¢do?

As balangas e bancadas sao submetidas a rigoroso processo de limpeza antes e apds cada |

pesagem?

Os utensilios utilizados na manipulacéo de Hormonio, Antibidticos, Citostaticos e Substancias Sujeitas a Controle |

Especial sdo separados e identificados por classe terapéutica?

E assegurado o uso de equipamentos de protecao individual apropriados, condizentes com os riscos, os controles e |

o volume de trabalho, visando protecéo e seguranca dos
manipuladores?

Os funcionarios diretamente envolvidos na manipulagdo de Hormdnio, Antibidticos, Citostaticos e Substancias |

Sujeitas a Controle Especial sdo submetidos a exames médicos especificos, atendendo ao
Programa de Controle Médico de Saide Ocupacional (PCMSO)?
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E adotado o sistema de rodizio no trabalho?

Existe procedimento operacional padrao especifico para evitar contaminagao cruzada?

Os excipientes utilizados para envase dos produtos manipulados foram padronizados?

Possui procedimento operacional padrdo para qualificagdo dos fornecedores?

Os fornecedores estao qualificados?

Sao adquiridas somente matérias primas que estejam em conformidade com as
especificacdes?

Existe procedimento operacional padrdo especifico para as atividades de aquisi¢édo, recebimento, armazenamento,

manipulacéo, dispensacgéo e orientagao farmacéutica?

O armazenamento é realizado em local distinto, de acesso restrito, sob guarda do farmacéutico, com especificacéo
de cuidados especiais de armazenamento que garantam a manutencgédo das suas especificagcdes e integridade?

INF

A farméacia prepara diluidos de Hormdnio, Antibiéticos, Citostaticos e Substancias Sujeitas a Controle Especial?

Na pesagem para diluicdo de Hormdnio, Antibiéticos, Citostaticos e Substancias Sujeitas a Controle Especial &
realizada dupla checagem, sendo uma feita pelo farmacéutico?

O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado?

No processo de diluicdo e homogeneizagéo é utilizada metodologia de diluicdo geométrica?

Existem registros do preparo dos diluidos de Horménio, Antibiéticos, Citostaticos e Substancias Sujeitas a Controle
Especial ?

Os excipientes utilizados no preparo dos diluidos sdo padronizados?

As preparag6es magistrais ou oficinais, quando necessario, possuem rétulos ou etiquetas com adverténcias
complementares impressas, tais como:

"Agite antes de usar", "Conservar em geladeira”, "Uso interno", "Uso Externo”, "N&o deixe ao alcance de criangas",
"Veneno"; Diluir antes de usar; e outras que sejam previstas em legislacéo especifica e que venham auxiliar o uso
correto do produto?

Os recipientes utilizados no envase dos produtos manipulados garantem a estabilidade fisico-quimica e
microbioldgica da preparagao?

As substancias que compdem as prepara¢des magistrais e oficinais sdo denominadas de acordo com a DCB ou, ha
sua auséncia, a DCl ou
o CAS vigentes, quando houver?

A dispensagao é realizada mediante orientagdo farmacéutica?

E realizado o monitoramento do processo de manipulac&o de formas farmacéuticas de uso interno com realizac&o
de uma andlise completa de formulagéo manipulada contendo cada uma das classes terapéuticas - antibioticos,
horménios e citostaticos?

O monitoramento obedece a uma periodicidade trimestral para cada uma das classes terapéuticas elencadas no
item anterior?

As amostras contemplam diferentes manipuladores, farmacos, dosagens e formas farmacéuticas

Os resultados do monitoramento do processo de manipulagdo de Hormdnio, Antibiéticos, Citostaticos e Substancias |

Sujeitas a Controle Especial séo registrados?

A farmacia estabelece, registra e avalia a efetividade das medidas adotadas, por meio de
uma nova andlise, em caso de resultado de analise insatisfatorio?
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Divisdo: Manipulacao/Fracionamento de Preparacfes Estéreis Contendo Citostaticos

CL: | Perguntas:

| S | N |NV|NA

| Durante a manipulagdo sdo usados dois pares de luvas (tipo cirdrgica) de latex estéreis, com punho longo e sem
talco; avental longo ou macacéo de uso restrito a sala de manipulagéo, com baixa
permeabilidade, frente fechada, com mangas longas e punho elastico?

N As luvas séo trocadas a cada hora ou sempre gque sua integridade estiver comprometida?

N A paramentag&o, quando reutilizavel, é guardada separadamente, em ambiente fechado,
até que seja lavada?

N O processo de lavagem é exclusivo ao vestuario dos funcionarios responsaveis pela manipulacéo e/ou
fracionamento de preparagdes estéreis contendo citostaticos?

N E feita a inspecéo visual do produto final, observando a existéncia de perfuracées e/ou
vazamentos, corpos estranhos ou precipitagdes na solugéo?

N O transporte do medicamento citostéatico é feito em recipientes isotérmicos exclusivos,
protegido de intempéries e da incidéncia direta da luz solar?

N O responsavel pelo transporte de medicamentos citostaticos recebeu treinamento
especifico de biossegurancga para casos de acidentes e emergéncias?

N Em casos de contaminagédo acidental no transporte de medicamentos citostaticos, é realizada a notificagdo do
ocorrido ao responséavel pela manipulagdo?

I Sé&o adotadas providéncias de descontaminagéo e limpeza, de acordo com os protocolos
estabelecidos?

R A farméacia dispde de Programa de Biosseguranca, devidamente implantado?

N A farmacia mantém um Kit de Derramamento identificado e disponivel em todas as areas onde sao realizadas
atividades de manipulagdo, armazenamento e transporte?

N O Kit de Derramamento contém: luvas de procedimentos, avental de baixa permeabilidade, compressas
absorventes, protecéo respiratéria, protegdo ocular, sabao,

descrigao do procedimento, formulario para o registro do acidente e recipiente identificado para recolhimento dos
residuos de acordo com RDC/ANVISA n° 306, de

07/12/2004, suas atualizages ou outro instrumento legal que venha substitui-la

N Existe descri¢&o do procedimento e o formulario para o registro do acidente, além de
recipiente identificado para recolhimento dos residuos de acordo com a legislagdo vigente?

N Existem normas e rotinas escritas para a utilizagdo da Cabine de Seguranga Bioldgica e dos Equipamentos de
Protec¢édo Individual?

N Os acidentes séo registrados em Formulario Especifico?

N Os medicamentos Citostaticos sdo armazenados em local exclusivo, sob condi¢des
apropriadas, de modo a preservar a identidade e integridade dos mesmos?

| A farméacia possui sala exclusiva para manipulagdo e fracionamento de citostaticos?

N A pressurizagdo da sala de manipulacéo é negativa em relacéo ao ambiente adjacente?

I As operacg0es sdo realizadas em Cabine de Seguranga Bioldgica (CSB) Classe Il B2.

N A Cabine de Seguranca Biol[ogica é validada com periodicidade semestral e sempre que houver deslocamento e/ou | | | |
reparos?

N S&o mantidos os registros da validagéo da Cabine de Seguranga Biol6gica ? | | | |

N Quando ocorre interrupgéo do funcionamento da CSB ha paralisacéo imediata das atividades de manipulag&o dos | | | |

medicamentos citostaticos?
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Divisdo: Infra-Estrutura Fisica

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA

N A farméacia esté localizada, projetada, construida ou adaptada, com uma infra-estrutura
adequada as atividades desenvolvidas?

N A iluminagéo e ventilagéo séo compativeis com as operagdes e com 0s materiais | | | |
manuseados?

R As instalagOes elétricas estdo em bom estado de conservagéo, seguranga e uso? | | |

N Os esgotos e encanamentos estdo em bom estado? | | |

INF | Existem tubulacées expostas?

R As tubulagdes estéo identificadas? | | |
R Existem sanitarios em quantidade suficiente? | | | |
N Os sanitarios dispdem de papel higiénico, lixeira com tampa e pedal, toalhas | | | |

descartaveis, sabao liquido e pia com agua corrente?

R A sala de paramentacgdo serve como acesso as areas de pesagem e manipulacéo? | | | |

N Existe na sala de paramentacédo ou junto a ela lavatério com provisdo de sabonete liquido e anti-séptico, | | | |
além de recursos para secagem das maos?

R A farmécia dispOe de area especifica para lavagem de materiais de embalagem e de | | | |
utensilios utilizados na manipulagdo?

N Os materiais de limpeza e germicidas em estoque s&o armazenados em area ou local | | | |
especificamente designado para tal fim e identificado?

N Os ambientes de armazenamento, manipulagéo e do controle da qualidade s&o | | | |
protegidos contra a entrada de aves, insetos, roedores ou outros animais e poeira?

R As atividades administrativas e o arquivo da documentacéo s&o realizados em area ou | | | |
sala especifica?

INF | Possui, no minimo: area ou sala para as atividades administrativas; 4rea ou sala de armazenamento; area ou sala | | | |
de controle de qualidade; sala ou local de pesagem de matérias-primas; sala(s) de manipulacéo; area de

dispensacéo; vestiario; sala de paramentagéo; sanitarios; area ou local para lavagem de utensilios e materiais de

embalagem; depdsito de Material de Limpeza.

N Os ambientes possuem superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e impermeaveis, | | | |
sem rachaduras, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis?

N Estdo em bom estado de higiene e conservagéo? | | | |
N As salas, areas e locais estdo limpos? | | | |
N N&o existem infiltragbes e /ou mofo e/ ou acimulo de lixo? | | | |

| Ha projeto arquitetdnico da Farméacia Hospitalar aprovado pelo 6rgéo sanitario competente? | | | |

N Os ralos sé&o sifonados e com tampas escamoteaveis? | | | |
N Os sanitarios estéo limpos? | | | |
N Os sanitarios sao de facil acesso e estdo adequadamente localizados? | | | |
N A farmécia possui sala destinada a paramentacéo? | | | |
R A sala de paramentacdo é ventilada e possui dois ambientes (barreira sujo/limpo)? | | | |
N Este lavatdrio é de uso exclusivo para o processo de paramentagéo? | | | |
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INF | A lavagem de materiais de embalagem e de utensilios ocorrem em local dentro do préprio laboratorio de | | | |

manipula¢éo?

N A lavagem de materiais de embalagem e de utensilios obedece a procedimentos escritos e ocorre em horario | | | |

distinto do das atividades de
manipulacao?

N Existe local adequado para guarda de materiais limpos? | | | |

R Existe local destinado especificamente a lavagem dos materiais utilizados na limpeza?

INF | A farmécia possui sala de descanso e refeitério? | |

N A sala de descanso e o refeitério estéo separados dos demais ambientes?
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