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Introducao

“Elaboracédo de formulas de medicamentos de acordo com as
necessidades especificas do paciente, mediante prescricao, alem de
produtos estéticos e de higiene pessoal como: shampoos,
condicionadores, sabonetes, creme de barbear, etc

“RDC 67 (BRASIL, 2007) - Disp0e sobre “Boas Praticas de






Atividades

= Exercem suas atividades independente do hospitais para
atender diretamente ao publico externo;

m5.2.1-receber e inspecionar produtos farmacéuticos;
m5.2.2-armazenar e controlar produtos farmacéuticos;
m5.2.4-dispensar medicamentos;

m5.2.5-manipular, fracionar e reconstituir medicamentos;
m5.2.10-realizar controle de qualidade;

m5.2.11-prestar informagdes sobre produtos farmacéuticos.
m5.3.1-receber, desinfetar e separar os materiais;
m5.3.2-lavar 0os materiais;

RDC 50 (BRASIL,2004)



Dimensionamento

Organizacdo de seus espacos sera definida de acordo com as
atividades que serao exercidas e com o tipo de medicamento
gue sera manipulado.

Os equipamentos que serao utilizados dependerao do tipo de
atividade que sera desenvolvida e sera instalado de acordo com o
grau de complexidade

Ambientes Area minima

Laboratorio de controle de qualidade 3,5 m2 com dimensdes minimas de 1,5m
Laboratério de manipulacéo 9,0 m2 com dimensfes minimas de 2,2m
Copa 3,5 m2 com dimensdes minimas de 1,5m
DML 2,0 m2 com dimensdes minimas de 1,0m
Sala administrativa 5,5 m2

Sala de armazenamento 6 m?2

Area de paramentacio Dimensdes minimas de 1,2m

Sala de lavagem de utensilios 4,0m2 com dimensdes minimas de 1,5m

Fonte: BRASIL, 2007.



Dimensionamento

®Salas de manipulacdo de Hormonios, Citostaticos e Antibioticos
com acesso atraves de antecamara que segundo RDC 67, deve
possuir pressao negativa em relacao ao ambiente adjacente .

MANIPULAGAO MANIPULAGAO
CITOSTATICOS

MANIPULACAO
ANTIBIOTICOS HORMONIOS

ANTECAMARA

Figura 01: Antecamara
Fonte: Elaborado pelos autores



Instalacoes

= As Salas de manipulacéo e Laboratorio de controle de qualidade

m Controle de temperatura
m Exaustores de ar nas salas de manipulacao e laboratorio.

m Devem possuir sistema de insuflamento de ar com utilizacao de
filtro G3.

m Saida para ar livre.

mDevera possuir pontos de agua fria nos laboratorios e na sala de
paramentacao

= [luminacdo compativel com as atividades que serédo exercidas

m Os equipamentos deverao ser instalados de modo a facilitar sua
manutencao.



Setorizacao

W Apoio Técnico

m Laboratorios de manipulacéo
m Lab de controle de qualidade
= Area para armazenamento

m Dispensacéo

m Lavagem de utensilios e emb.
= Area de pesagem

m Vestiario,

m Sanitarios

m Copae

m Sala de paramentacéao

m Apoio Administrativo
m Tele-atendimento

m Loja

m Diretoria

m Sala Administrativa

l W Apoio Logistico
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Ambiente — Apoio técnico
Recebimento de material

mAs matérias-primas devem ser recebidas por pessoa
treinada, Iidentificadas, armazenadas, colocadas em
guarentena, amostradas, analisadas conforme
especificacOes e rotuladas quanto a sua situacao, de acordo
com procedimentos escritos. (BRASIL, 2007)

mQuando a matéria-prima chega ao almoxarifado sua
embalagem deve ser examinada visualmente, observada
sua integridade, sua conformidade com o declarado na nota
fiscal, a confirmacao de peso ou volume (ainda na presenca
da transportadora), a necessidade de conservacao especial
e a validade.

m Todas as matérias-primas recém-chegadas devem ser
conservadas em uma area isolada fisicamente, até que o
laboratério de controle da qualidade tenha determinado ou
nao a sua aceitabilidade.




Ambiente — Apoio técnico
Area de armazenamento

m Locais distintos para:
* Embalagens

* Matéria Prima: Quarentena, controlados, aprovados, para
descarte.

Sala de armazenamento de matéria prima e embalagens,
devidamente setorizada e identificada, com local ou area
demarcada e distinta para insumos reprovados, recolhidos,

devolvidos, em quarentena ou com prazo de validade vencido;
(MINAS GERAIS, 2007)



Ambiente — Apoio técnico
|_aboratorio de controle de qualidade

= Controle de qualidade: conjunto de operacdes
(programacao, coordenacao e execucao) com o objetivo de
verificar a conformidade das matérias primas, materiais de
embalagem e do produto acabado, com as especificacoes

estabelecidas (BrRASIL, 2007).

= As matérias-primas sao reavaliadas neste laboratoério, atraves
de testes especificos, seguindo especificacdes farmacopéicas,

com a emissao de laudo de analise, sob a responsabilidade de

um profissional farmacéutico qualificado.

"Deve existir sistema de insuflamento de ar com utilizacédo de
filtro grosso G3, podendo ser instalado sistema de ar
condicionado para fins de conforto e manutencao de
temperaturas e umidades especificadas. (MINAS GERAIS, 2007)




Ambiente — Apoio técnico
_aboratorio de controle de qualidade

" Testes de identidade

"|dentificacao Fisico-Quimica

=Solubilidade

Figura 04: Laboratdrio de Controle de Qualidade
Fonte: Rede Farmacia Nacional

"Determinacéo do pH
"Densidade

"Ponto de fusao



Ambiente — Apoio técnico
avagem de utensilios e embalagens

= A farmacia deve dispor de area especifica para lavagem de
materiais de embalagem e de utensilios utlizados na
manipulacao,

m Sendo permitida a lavagem em local dentro do proprio
laboratorio de manipulacdo, desde que estabelecida por
procedimento escrito e em horario distinto do das atividades de
manipulacao.

(BRASIL,2007)




Ambiente — Apoio técnico
Lab de manipulacao liquidos e semi-solidos

Manipulacao: conjunto de operacdes farmacotéecnicas, com a
finalidade de elaborar preparagcées magistrais e oficinais e
fracionar especialidades farmacéuticas para uso humano
(BRASIL, 2007) .

Figura 05: Laboratério de liquidos e semi-sélidos
Fonte: Rede Farméacia Nacional

Figura 06: Laboratorio de liquidos e semi-sélidos
Fonte: Rede Farméacia Nacional




Ambiente — Apoio técnico
LLab. de manipulacao liguidos e semi- solidos

* Laboratorio destinado a manipulacdo de formulas
magistrais e oficinais nas formas farmacéuticas pastosas e
liquidas, tais como: pomadas, cremes, locdes, géeis,
emulsdes, xaropes, suspensdes, xampus e sabonetes
liquidos, Ovulos e supositorios, solucbes aquosas e
hidroalcoolicas.

l = Deve existir sistema de insuflamento de ar, com utilizacao de

filtro grosso G3, podendo ser instalado sistema de ar
condicionado para fins de conforto e manutencao de
temperaturas e umidades especificadas (MINAS GERAIS, 2007).



Ambiente — Apoio técnico
Lab. de manipulacao solidos

=

Figura 08: Encapsulamento
Fonte: PHD Pharmacus

Figura 07: Laboratério de Sélidos
Fonte: Rede Farmécia Nacional

¥ Salas distintas para a manipulacdo de solidos e semi-
solidos/liquidos,

® Espaco abaixo da bancada
® Local guarda suporte de capsulas

“Exaustdo em cada ponto de manipulacéo



Ambiente — Apoio técnico
Area de pesagem

= Sala especifica para pesagem das matérias-primas para as
linhas de solidos e semi-soélidos/liquidos

m Ou, local especifico (Box de pesagem) dentro de cada sala
de manipulacao;

m Dotadas de sistema de exaustao,

l m Dimensbes e instalacbes compativeis com o volume de

matérias-primas a serem pesadas

(MINAS GERAIS,2007)



Ambiente — Apoio técnico
Envase, embalagem e rotulagem

“ Atividade posterior a manipulacdo e anterior a dispensacao
“Conferencia do farmacéutico
®“Armario para material de escritorio

“Bancada livre para trabalho, computador e impessora

Figura 09: Rotulagem
Fonte: Rede Farmécia Nacional

C -



Ambiente — Apoio técnico
Dispensacao

m Dispensacdo: ato de fornecimento ao consumidor de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou
Nnao.

m Area de dispensacdo: area de atendimento ao usudrio destinada
especificamente para a entrega dos produtos e orientacao farmacéutica.

m Atencao farmacéutica (obrigatéria para o G3)

Ambiente — Apoio logistico
Sala para paramentacéao

= Definicdo: sala de colocacdo de EPI's que serve de barreira fisica para o acesso as
salas de manipulacgao.

= A farmacia deve dispor de sala destinada a paramentagdo, ventilada,
preferencialmente com dois ambientes (barreira sujo/limpo) e servindo como acesso as
areas de pesagem e manipulacéo.

= Na sala de paramentacdo ou junto a ela deve haver lavatorio com provisdo de
sabonete liquido e anti-séptico, além de recurso para secagem das maos.

(BRASIL,2007)
m Este lavatorio deve ser de uso exclusivo para o processo de paramentacao.
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Fluxos — Farmacia A
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Fluxos — Farmacia A
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Materiais de Acabamento

m Semelhantes aos do EAS

= Superficies lisa, impermeavel, sem ranhuras, resistentes a agentes
sanitizantes e de facil limpeza.

= As bancadas e os armarios devem ser revestidos com material liso,
resistente e lavavel.

m Os tetos podem ser rebaixados desde que sejam totalmente vedados.

= Quando forem manipulados produtos estereis, as salas de pesagem,
manipulacao e envase, devem possuir cantos arredondados, ndo devem
ser usadas portas corredlgas e as tubulacdes deveréao ser embutidas.

Consideracoes Finails

“ Possuem especificidades em suas atividades que deve ser analisados
antes de iniciar o projeto.

“ Deve proporcionar condi¢cdes adequadas para o bom _
desenvolvimento de suas atividades garantindo assim a qualidade dos
produtos a serem manipulados.
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