ANEXO IV 2.20 N ISdo realizados treinamentos_dos funciondrios?
" . 2.20.1 R __[Existem registros?
ROTEIRO DE INSPECAO PARA FARMACIA 2.21 N__|Existe Farmacopéia Brasileira ou outros compéndios oficiais?
1. IDENTIFICACAO DA FARMACIA: 2.22 N |Existem _equipamentos de proteciio individual e coletiva?
1.1 Razio Social: * * 2.23 N __|Existem equipamentos de seguranga para combater incéndios?
1.2 C.N.PL (C.G.C) 2.23.1 N_ _|Os_éxtintores estdio dentro do_prazo de validade?
-11.3 Nome Fantasia: 2.23.2 R ___|0_acesso aos extintores e mangueiras estd livre?
11.4 N.° da_Autorizaciio de Funcionamento Especial de Empresa 2.24 Observagdes:
1.5 N.° da Licenca de Funcionamento
Fixada em local visivel ( ) Sim ( ) Niig
1.6 Endereco .
Rua: .
NliIII‘CTOI Complemento: Bairro; 3. ARMAZENAMENTO: SIM | NA®
CEP: 3.1 R |A disposigiio do armazenamento é ordenada e racional de modo a :
DDD preservar a integridade das matérias primas e materiais de em-
Telefone: balagem ?
Fax: i 32 N |0 local oferece condi¢bes de temperatura e umidade compativeis
E-mail: para o armazenamento de matérias primas e materiais de em-
1.7 Nome do Responsivel Técnico. balagem?
CRFE/U.F n° 3.2.1 R __ [Existem registros de temperatura e grau de umidade?
Presente: () Sim () Nio 3.3 R __|O piso ¢ liso, lavével, impermedvel e resistente?
1.8. Tipo de preparagiio que manipula: . . . 3.3.1 R __|Estd em bom estado de higiene e conservagio ?
() Selidos ( ) Semi-Sélidos ( ) Liquidos Orais ( ) Injetdveis de Pequeno Volume 35 [ RO teto estd em boas condicfes?
( ) Colirios 3.6 R |0 local estd limpo?
1.10Possui Filiais? Quantas? 3.7 R |A qualidade e a intensidade da iluminacdo sdo suficientes?
OBS: Anexar relacio com dados cadastrais 3.8 R _ |A ventilagiio do local € suficiente e adequada?
1.11Pessoas contactadas/funciio 3.9 R |As instalagdes elétricas estio em bom estado de conservagio,
seguranca e uso?
2. CONDICOES GERAIS: SIM | NAO 3.10 INF _|Existe necessidade de cimara frigorifica e ou refrigerador?
2.1 INF. |As imediacbes da farmécia estdo limpas e em bom estado de 3.10.1 . N |Os produtos ¢ matérias primas instdveis a variagfio de temperatura
conservagio? estdao armazenados em refrigerador?
2.2 INE |Existem fontes de poluigiio ou contaminagiio ambiental préximas 2 3.10.2 N [Esse refrigerador € exclusivo para guarda de matérias primas e
farmdicia? produtos farmacéuticos?
2.3 R __ [Existe programa de desratizacdo e desinsetiza¢io? 3.10.3 N __|[Existe controle e registro de temperatura?
2.3.1 R __[Existem registros? 3.11 R {As matérias primas estfio armazenadas em prateleiras ou sobre
24 . N __[Ndo existem infiltragGes ¢ /ou mofo e/ ou acimulo de lixo? estrados sem contato com paredes ou piso, facilitando a lim-
2.5 N |Possui rotinas escritas de limpeza e desinfecgio do estabeleci- peza?
imento? 3.11.1 N [As matérias primas. encontram-se armazenadas em embalagens
2.6 R__|Os esgotos e encanamentos estio em bom estado? integras ¢ em perfeitas condicSes de conservagio? ‘
2.7 R. |Existem sanitfrios em quantidade suficiente? 3.11.2 As qlatérias primas estdo corretamente identiﬁcz}das com: a) de-
2.7.1 " R __|Estdo limpos? nominagdo do produto (em DCB ou DCI). e c6digo de referéncia
272 R |Os sanitdrios dispoe de papel higiénico, lieira com tampa e pedal, interno, quando aplicavel;b) identificagdo do fabricante / fone-
toalhds descartdveis, sabfio liquido e pia com dgua corrente? cedor; c) niimero do lote;d) teor e /ou poifneia, sempre que
08 INF_|Existem vestidrios? possivel;e) prazo de validade e /ou data de reandlise; f) condigdes
* " = = de armazenamento e advertencna, quando necessdrio; g) a si-
2.8.1 R__IExiste local adequado para paramentacio? tuacdo interna da matéria prima (em quarentena, em andlise, apro-
2.8.2 R __{Estiio llmpqs? _ vado, reprovado, devolvido, recolhido).
29 | INF 10O estabelecimento possui: 3.11.3 N |Os rétulos das matérias primas fracionadas pelas farmécias con-
m:ﬂg:a;]:; ;lﬂ;‘ggg?ﬂ";e“m( ) tém identificagio que permita a rastreabilidade até a sua ori-
. gem?
r:g g: (lj(i);:al p;;“% (?( controle do qualidade( ) 3.12 O estabelecimento dispde de local apropriado ou sistema de iden-
Area admi n?set?atiSa( y tificacfio_para matéria-prima em_guarentena? .
" p " 3.13 Existe frea segregada para estocagem de produtos, matérias pri-
2.10 R gﬁﬁtiﬁli;m&‘fg;o‘{?nﬂlf?, local especifico para lavagem do ma mas e materiais de embalagem reprovados, recolhidos ou de-
z e - n volvidos ?
2.11 & ?
212 IIEI\IF gxzi):gligiczlfuzzr rl;?‘:i dgep:qndenclas de trabalbo 3.14 N  [Os produtos inflamdveis e /ou explosivos estio longe de fontes de
. p coes? o
2.12.1 INF_|Est4 separado dos demais ambientes? _ calor. cem. locais. bem Ve”“]ad"sl EE———
2.12.2 INF _|Se niio, onde os funciondrios fazem suas refei¢Ges? 3.15 I |As substincias sujeitas a controje especial estdo guardadas em
Py < = —’——————-————————————5 * armdrio resistente ou sala prépria, fechados a chave ou com outro
2.13 INF [N.° total de funciondrios: (M) : (F) dispositivo que ofereca seguranca?
Nivel superior: 3.15.1 N___|O acesso de pessoas a _esta drea ou local é restrito?
Outros niveis: 3.16 R [Existem recipientes para lixo com tampa e estio devidamente
2.14 1__[Existe farmacéutico presente? identificados? -
2.15 R__|A empresa possui um organograma? 3.17 R |As aberturas e janelas encontram-se p;olegxdas contra a entrada
2.16 R . |As atribuicBes e responsabilidades estio formalmente descritas e de inselos. roedores e oufros animais
entendidas pelos envolvidos? 3.18 N |As matérias primas e materiais de embalagem sao mspeclonados
2.17 N |Os funciondrios sio submetidos a exames médicos admxssxonal e quando do seu recebimento?
peridédicos? 3.18.1 N__ |As matérias primas estiio dentro do prazo de validade?
2.17.1 INF _|Qual a periodicidade? 3.18.2 N |0 prazo de validade e /ou data de reandlise estdo indicados no
2.17.2 R _|Existem registros? : rétulo?
2.18 N |Em caso de suspeita ou confirmagio de enfermidade ou em caso de 3.19 INF (Qual o procedimento adotado pela farmdcia nos casos em que
lesdio_exposta, o funciondrio € afastado de suas atividades? ocorra o vencimento do prazo de validade das matérias primas? |
2.19 R ___|Os funciondrios estfio_uniformizados? 3.19.1 R |Existe procedimento escrito ?
2.19.1 R__[Os uniformes estio limpos e em boas condigdes? 3.192 R___{Existem registros?




3.20 I |As matérias primas sdo acompanhadas dos respectivos laudos de 4.29 N _ISfo feitos testes microbioldgicos?
andlises dos [abricantes / fornecedores, devidamente assinados 4.29.1 INF _{Ouais?
pelos seus responsdveis? 4292 INF |Com aue freqiiéncia?
321 R |Existe sistema de controle de estoque? 4.29.3 R__|Existem registros?
() ﬁ“f"“ () informatizado : " 4.30 N _|E feito teste de pirogénio/endotoxinas?
3.22 R __|E realizado o controle de estoque das matérias _primas ? 4.30.1 INE |Com que fregiiéncia?
3.22.1 INF_|Qual a periodicidade? 4.30.2 R |Existern registros?
3.23 N |As matérias primas e materiais de embalagem que ndio sdo apro- n 51 N _|E feita a sanitiza .ﬁo do sistema de dgua?
vados na inspegiio de recebimento sdo segregados para serem 4'31‘1 INF IC _?__g__________g_ g
rejeitados, devolvidos ou destruidos? e — P
3.23.1 R [Existem registros? 4.31.2 INF |Com que freqiiéneia “""f;‘a?
3.24 R  |Existem procedimentos operacionais escritos para as atividades 2;;3 S Exf:—g—tem Ie 'St;(_)s‘ : tos d Hizacio do sictoma?
do setor? 32, xistem procedimentos escritos de sanitizacfio do_sistema?
3.25 R |Os materiais de limpeza e germicidas sio armazenados sepa- 4.32.1 N _ISdo seguidos?
radamente? 14.33 R_E feita_ manutencdio_preventiva nos equipamentos_do sistema?
4.33.1 INF |Qual a freqiiéncia?
4.33.2 R__[Existem registros?
3.26 Observagdes: 4.34 Observaces:
5. MANTPULACAOQ (GERAL): SIM | NAO
Siv T NAO 5.1 INF _{Qual a drea ocupada pelo_setor em m??
4. AGUA: 5.2 INF_|Qual o n.° de funciondrios que atuam na drea, por turno?
AGUA POTAVEL ] ) 5.3 INF _|Qual a_formac@o profissional dos funciondrios?
P o . 5.4 R {As dreas destinadas a manipulacio de preparagBes magistrais e
?
4.1 INF g‘\).\a; z;rgsoicaige’(m)'am%% {igﬁutfllig:léz;iciﬁ];gse(st;ibelecnmento. /ou oficinais sdo adequadas e suficientes ao desenvolvimento das
Ou&;ﬁs : p operagdes, dispondo de todos os equipamentos de forma orga-
- N T N nizada e _racional?
42 INE_1O estabelecnm.en;o possui caixa d’4gua? 5.3 N __|Os manipuladores estio devidamente uniformizados?
4.2.1 INF _De que matel:lal. —~ - - 5.6 INF |Qual a fregii€ncia de troca de uniformes?
422 N  |Os reservatérios de dguna potdvel estdo devidamente protegidos con- 5.7 N |Os manipuladores apresentam-se com unhas aparadas, sem es-
. tra a entrada de insetos, roedores, insetos ou outros animais? ’ malte e sem acessérios? P ?
4.2.3 INE |A caixa d’dgua é de uso exclusivo do estabelecimento? 5.8 I |E excluido da atividade o funciondrio que manifesta lesdes ou
4.3 N |Efeitaa limpeza da caixa d’dgua? enfermidades que podem afetar a qualidade ou seguranga dos
4.3.1 INF_ |Qual a fregiiéncia? produtos?
4.3.2 R__ |Existem registros? 5.9 R__|A empresa possui procedimento escrito de higiene pessoal? :
4.3.3 R__ |Existem procedimentos escritos para limpeza da caixa d’4gua? 5.10 R F pro‘iibidﬁa a t(:intrada _delpefsgal ndo autorizado nos diversos se-
434 INF |O estabelecimento utiliza: OIS da drea Ge manipu’acao:
( ) 4oua potdvel ( ) deua purificada () 4sua para injeciio 5.10.1 R |Na hipbtese da necessidade de pessoas estranhas terem acesso a
4.4 N |[Sio realizados ensaios fisico-quimicos e microbiolégicos na 4gua o R éEre.atde many }xlateao exnst; procedxmt::io escnto('j?al o d
botdvel ? . xistem recipientes para lixo com pa e pedal e estio de-
4.4.1 INE_|Qual 2 peridiocidade? vidamente identificados?
4.4.2 R |Existern registros? 5.12 R___|O piso € liso, lavdvel, impermedvel e resistente?
O 27 g t . . N ~
AGUA PURIFICADA 5.13 R__|Estd em bom estado de higiene e conservagio ?
46 INF 1A 401 - P ) " - T 5.14 R ___|As paredes estdo em boas condigdes e bem conservadas?
X #Agua potével & utilizada como fonte de alimentag@o para sistemas 5.15 R__|Os tetos estio em boas condicdes e bem conservados?
de producio de dgua purificada? - . . 245 _CONaIg - 2
4.7 INF |A 4gua que abastece o sistema é previamente filtrada? g}g H;IJF giustgr;n ra(llosqna drea de manipulacgo?
4.8 N |A farmécia possui equipamentos para produgio de 4gua purifica- : 40 Silonados:
da? Possul eqiip ® para prodis® gHa par 5.18 R |Os ralos siio desinfetados periodicamente?
4.9 INF_|Qual o sistema utilizado? Especifique. 5.19 R |As insta]ggc‘z)es clétricas ¢ hidrdulicas estdo em bom estado de
4.10 INF |Qual ¢ a _capacidade em litros/hora? S
4.11 R__|Realiza manutencéo e limpeza do sisterna? ———— -
4.11.1. R_ |Existe procedimento escrito? 5.20 R |A iluminagio é suﬁcnfame e adequada? :
4.11.2. R |Existem repistros? 5.21 R gic\‘l)eonnlagao ¢ suficiente e adequada garantindo conforto tér-
12 N So‘:f]ng-gn?igfgivé obtido por deionizagio as resinas sio regeneradas 5.22 N |As aberturas e janelas encontram-se protegidas contra a entrada de
s . Y insetos, roedores e outros animais ?
1121 R [Existem registros? 5.23 R__|A drea de circulagio encontra-se livre de obsticulos?
4'13' . INF_|Existom dentsitos oaa a Aeoa ourificada? 5.24 R__ |Possui sistema eficiente de exaustfio, quando necessério?
* 2 I—H— purticaca: 5.25 N |[Existem equipamentos de seguranga e protegdo individual (mds-
4.14 INF__{Qual a capacidade? caras, luvas, gorros)?
4.15 INF Ou.a! o_material .utilizado? : S— 5.95.1 N [Sdo utilizados ?
4.16 R |Existe algum cuidado para evitar a contaminagdo microbiol6gica 5.26 R |Existem procedimentos para utilizag3o dos equipamentos de pro-
da dgua armazenada? tecio individual?
4.16.1 INF_{Qual? _ - 5.27 R |Existe local préprio para limpeza e higienizacdo dos materiais?
4.17 INF _[Qual o0 consumo_médio? 5.28 R__ |Esté localizado préximo 2 drea de manipulacio?
4.18 N___ |Sio feitos testes fisico-quimicos? 5.29 INF |O local para pesagem estd separado fisicamente das demais de-
4.18.1 INF _|Quais? . pendéncias?
4.18.2 INF_{Com que freqiiéncia? 5.30 R |O local estd limpo?
4.18.3 R Existem registros? 5.31 N___|Existe local adequado para guarda de materiais limpos?
4.19 N |Sdo feitos testes microbiol6gicos? 5.32 R __{Existem balancas em nimero suficiente?
4.19.1 INF_|Com que freqiiéncia? 5.33 N__|E efetuado ajuste/calibragio periodicamente?
4.192  [R  [Existem registras? 5.34 R __|Existem registros?
AGUA PARA PRODUTOS ESTEREIS 5.35 N A manipulagdo de substincias irritantes, catisticas, téxicas é rea-
4.20 I O estabelecimento possui um sistema de produgdo de dgua para lizz‘xda em cap c.’,la com exafxstéo? Py P—
injeqﬁoqque atendas 2s especificagBes farmacopéicas de dgua para 5.36 R Exz(elssé?i ggogz(ti:snz??ni?igl? nf’:;i‘ u‘;a aa" :‘;mgao farmacgutica da
injecio? 2Scriedo antes ce Iniclar a manipuiacdo:
4.21 INF_[Qual é o sistema utilizado? Especifique. 5.37 N gﬁf’u]’a“g?‘(‘i‘;osrg gigis{g%dos os cdleulos necessdrios para a ma-
. P cdo_da_preparacio?
Z;}; g g .fnstema e§té v.zhdado. 5.38 I ]A manipulagdo de substiincias sujeitas a controle especial € rea-
2ol XW' - lizada exclusivamente mediante prescriciio ?
4.22 INF Ou‘al ¢ a capacidade lltr(?s / hora? - : 5.39 I |A manipulagio das preparagio magistrais € feita somente sob
4.23 INF _JA dgua que abastece o sistema é purificada? I prescricdo de acordo com a legisiacdo vigente?
4.24 INF [Existe depGsito de dgua para injetdvel? 5.40 I  {E respeitada a proibigiio de aviar receitas em cédigo (siglas, ni-
4.25 INF_|Qual é a capacidade do depésito? meros)?
4.26 INF O depésito é de aco inoxiddvel ? 5.41 N !As receitas aviadas contém identificagdo do paciente, do pro-
427 INF_|Por quanto tempo. a deua & armazenada? glss:if’)nal prescritor, formulagio do medicamento e modo de
4.27.1 N A 4344 = frmazepaca arma~zenada a tem:eratura minima de 80° C7 5.42 R |O estabelecimento possui procedimentos escritos para manipu-
4.27.2 N Existe ‘leCUleéQi’iQ@_ﬁg!@-' lacdio e dispensaciio das férmulas magistrais e oficinais?
4.28 N __ |Sdo feitos testes fisicos-quimicos? 5.43 N |O estabelecimento possui sistema de registro de receitudrio au-
4.28.1 INF_ [Quais? torizado pelo 6rgdo de vigildncia sanitdria local?
4.28.2 INE_|Com que fregiiéncia? 5.44 N__|A escrituracfio € realizada corretamente?
4.28.3 R Existem registros? 5.45 R [Estd atualizada?




a_das_operacdes?

racional ¢ order

5.46 N |Existe procedimento escrito para o estabelecimento do prazo de 619 TGS

validade das férmulas_manipuladas? 6.19 Obscrvagdes:
5.47 INF |A farmdcia mantém cstoque minimo dc bases galénicas e pre-

paracdes oficinais?
5.47.1 INF  Quais os produtos?

. , SIM | NAO
7. MANIPULACAO DE LIQUIDOS E SEMI-SOLIDOS:
7.1 R Existe local apropriado para a manipulagiio de liquidos e semi-
sélidos?
_ i — } _ 7.2 R 0 Jocal é condizente com o volume de operagSes?

5.48 INF  [A farmédcia de 51tpndlmento privativo de unidade hospitalar man- 7.3 R O local esté limpo?

tém estoque minimo de preparagdes magistrais , oficinais e ba- 7.4 R Existe procedimento escrito de limpeza?

ses galénicas ? : 7.5 R Exist di . npeza. p :
5451 NE Quais os produtos? | R E (;(11:! g;'r; procedimentos para a manipulagdo de liquidos e semi-

7.6 N Sdo utilizados cquip)zz’menlos de protegiio individual (méscaras, lu-

vas, gorros e outros)?

7.7 N 0O _pessoal encontra-se adequadamente uniformizado?

7.8 N Os materiais para pesagem ¢ medidas (recipientes, espdtulas, pi-

5.49 N O estoque minimo € compativel com a demanda para o prazo petas ¢ 0“11'0.5_)&13_0.1@9053? -
previsto neste Regulamento? 7.9 R ApGs a pesagem ¢ /ou medida, os materiais sdo etiquetados ime-
5.50 As preparagdes que compdem o estoque minimo estdo devida- diatamente, quando for o caso, a fim de cvitar trocas?
mente identificadas ? 7.10 INF  |Os recipientes utilizados na pesagem/medida das substncias sio
5.51 N As preparagbes que compdem o estoque minimo estio devida- reutilizados para outras pesagens?
mente rotuladas, apresentando: identificagiio do produto, data da 7.11 N No_caso_de serem reutilizados_siio limpos adequadamente? B
manipulagio, mimero do lote ¢ prazo de validade? N A manipulagio é realizada de forma a evitar mistura ou conta-
5.52. I |E respeitada a proibigfio de manter estoques de preparagdes a base 7.12 . Iminagfio cruzada, quando sfio manipulados simultaneamente fér-
de substincias sujeitas a controle especial, ilfnico: = mulas_diferentes?
] LOME L | Qstal 82 7.13 R Existe_procedimento escrito para evitar_a_contaminacfio cruzada?
I |E respeitada a proibigfo de exposi¢des das preparagSes magistrais 7.14 N O produto manipulado € imediatamente identificado? N
5.53 e oficinais ao piblico? 715 Observacdes: =
5.54 N As preparagSes seguem uma ordem_de manipulagio_especifica? ’ goes:
5.55 N Existem documentos e registros de controle em processo de ca-
: da_lote manipulado?
5.56 N O controle em processo é realizado na prépria farmécia?
5.57 N O laboratério da farmdcia estd devidamente equipado para rea- ~ i}
lizar os testes e ensaios necessérios? 8. MANIPULACAO DE PRODUTOS ESTEREIS (INJETAVEIS E COLIRIOS): | SIM | NAO
5.58 N Existem procedimentos escritos para realizar os ensaios aplicé- 8.1 INF__|A farmdcia manipula preparagdes estéreis? :
VEIS? _ - 8.2 INF_|Quais ? () injetdveis de pequeno volume () colfrios
5.59 INF___[Sdo terceirizados testes e ensaios? 8.3 N __|O setor estd limpo?
0 r’ . . = .
5.60. INF Quais? 84 N [Dispée de meios e equipamentos adequados para a limpeza
prévia dos materiais e recipientes? .
5.61 N Existem contratos formalmente estabelecidos com o(s) labora- 85 N Fx;sgem prqcc_:dlmegtos escritos para a higienizagio dos ma-
tério(s)? eriais e recipientes? i _
5.62 R A farmécia mantém amostra de referéncia de cada lote mani- 8.6 N |Os procedimentos sdo adequados para a assepsia ¢ manutengio
ulado? da qualidade dos materiais e recipientes? d
5.63 INF  |Por quanto tempo as amostras de referéncia sio mantidas em N [Existe local scparado e adequado para a lavagem, esterilizagdio
arquivo? 8.7 e _despirogenizagio de ampolas, frascos e frascos- ampolas?
5.64 N _ |As preparagdes magistrais do estoque mfnimo sio dispensadas 8.7.1 INE_|Qual a classificacfio para esta frea?
mediante prescricio? 8.7.2 N __|Existem registros dos controles do sistema de filtragfio de ar?
5.65 Os rétulos da preparagbes magistrais no momento da dispen- 8.8 N |As estufas de secagem e esterilizagdo funcionam perfeitamen-
saglio apresentam as informagoes estabelecidas no item 4.5.3.3. ] te?
do Anexo I, deste Regulamento, acrescidas do mimero de lote 8.8.1 R {Possuem registradores de temperatura e tempo?
=2z 5 ?)AP_LE_EE i“'ﬂ gO? T _ 8.8.2 N__|[Existem registros?
g s rétulos das preparagdes oficinais, no momento da dispen- 8.9 N |O material esterilizado e despirogenizado ¢ identificado, trans-
sagho, apresentam as informagdes estabelecidas no item 4.5.3.4. portado e armazenado de modo seguro_apés esterilizacio?
do Anexo I, deste Regulamento, acrescidas do mimero de lote T SCEUI0_Apos estenlizacdo:
da preparacio? 8.10 N___lO processo de esterilizagio e despirogenizagiio estd validado?
5.67. INF  |A farmécia manipula produtos para serem dispensados em outro 8.10.] N__|Existem registros? — -
estabelecimento da empresa? 8.11 INF {Sdo utilizados indicadores biol6gicos para monitorar a este-
567.1 INF  Quais? rilizaclio?

8.11.1 R__ |Existem registros?

8.12 N |A transferéncia dos materiais e recipientes para a frea de ma-
nipulagfio e envase se realiza em condigdes de seguranga, aten-
dendo as especificacdes deste Regulamento?

5.68 INF  |A farmédcia dispensa produtos manipulados em outros estabele- I | 8.13 N |Existe passagem especial e dnica para a transferéncia de ma-
cimentos da émpresa? teriais e recipientes da sala de lavagem/esterilizagio/despiro-
5.68.1 INF  Quais? genizagfio para a sala de manipulagdo? i
8.14 N |Existe vestidrio constitufdo de antecimara com barreira para
N entrada na drea de manipulaciio e envase? ]

8.14.1 N f/} éreé\ destinada a vestidrio possui dois ambientes com cimaras

echadas ?
5.69 INF ?fannécia pr‘iIvativa de unidade hospitalar fraciona especialidades 8.14.2 As portas de acesso ao vestifrio possuem dispositivo de se-
‘armacéuticas uranga ?
5.70 N |A dose fracionada possui informagdes quanto a identificagio do 8.14.3 N é vestiaério' ¢ ventilado com ar filtrado ?
) pacienu(a! denominagdo g(;:nérica ¢ concentragdo da substancia ati- 8.1 4' ) INE Equi;;amentos existentes:
: va, n.° do_lote e prazo de validade? S . : . .
5.71 N |O fracionamento de especialidade farmacéutica e feito de forma a 252)5)9“8 ¢ tomeira com comando que dispense o contato das
L___________g_evxtaé‘n&iﬁpﬁxgﬁglrgﬁ;g{unz)agg:necessﬁnos STM | NAO b) ( ) Dispensadores de degermantes ou anti-sépticos:
6.1 R__ |Existe local exclusivo para_manipulaciio. de pés? 3 2 % g:gg:jzsr daezcl:-artévels
2% 11% g :ocgjl € ::{:n;fiizen;e com o volume de operaces? e) ( ) Armérios para uniformes limpos/esterilizados
. ocal estd limpo? i
6.4 R___|Existe procedimento de limpeza? 2)(())%3“5&;55 p%‘;a ;’Cg-fgg:"o de roupas usadas
6.5 N__|Existem sistemas de exaustdo de p6 ou capelas restritivas? 515 A pressmp na ante.cz‘imara & inferior a da 4rea de ma-
6.6 N 3:‘1;) uggzz;()igs equipamentos de protegio individual (méscaras, lu- nipulagio ¢ envase e superior a das demais frcas?
6.7 N__ |O_pessoal encontra-se adequadamente_uniformizado? 8.17 INF Ou_z_us 05 proslulf)s utiliwwge_r_rmﬁio_dwgﬂ.
6.8 N__|Existem procedimentos para_a_manipulagio de s6lidos? 8.18 R Exx_stg al}emanc:q no uso de degermantes de modo a prevenir
6.9 N |A scnsibilidade da balanga é compativel com a quantidade a ser - —;555;15-@"9!“-%?19‘1‘1"—33—,- — Tw-
: pesada? | S xiste procedimenta escrito para a paramentagiio ¢ higieniza-
6.10 N |Os materiais para pesagem e medidas (recipientes, espitulas, pipetas 8.19 ¢lio_das mios.
& outros) estdo_limpos? I 820 _ __JINF__|Qual a classificagio da drca_de manipulacfio ¢ envasc?
6.11 R |Apés a pesagem e /ou medida, os materiais sfio ctiquetados ime- 8.21 N A _drea possui_pressiio positiva de_ar?
diatamc;nge, guand_o_ for o_caso, a_fim de ev'itar trocas? —— 822 __ IN__ __|Existe cquipamento para a filtragio_do ar? ——
6.12 INF |Os }'ﬁCl;()jlentes 'uuhzados n’a pcsrz’ngcm/mcdlda das substéincias siio 8.22.1 1 O ar injetado nesta drea é filtrado_por filtros HEPA?
reutilizados para oulras pesagens: 8222 |_N__|Verifica-se com fregiiéneia o estado_dos_filtros de ar. du irea?
6.13 N_ |No caso de serem reutilizados, sdo limpos adequadamente? - 8.92.3 N |Existem registros?
6.14 INF__|Existe local especifico_para encapsular/comprimir? .. . _ __ ___ | e ] 823 N "g““ﬁ‘ Jo or laminar?
6.15 N [Todos os equipamentos estdo dispostos de maneira a evitar a con- 823 ___ . L__lA drca possui lluxo ce AL IAmuDAL:
inaci 9 8.23.1 N [Verifica-se com freqiiéncia o estado dos filtros do fluxo de ar
taminagiio cruzada? P
6.16 R___|Existe procedimento_escrito para_evitar_a_contaminagdio cruzada? L _laminac?___ - -
6.17 N __|Existe limpeza adequada_dos_equipamentos? 1. 8.23.2 N__ |Existem registros?
6.18 N__|O produto manipulado é imediatamente identificado? ] 8.24. N |A 4rea de manipulagio e envase é adequada para a realizaglio
d




8.25. INF Q.uall o~m’lmero de vfuncionérios que trabalham na drea de ma- 10.10 N__JA balanca é de uso exclusivo para_esta drea? -_
nipulacio e envase? 10.11 N A sensibili a8 ati :
3251 N 10 acesso 3 drea & rosiite 7 Scrsex;z;t:;zlllr;iade das balangas é compativel com a quantidade a
8.26 N___10 uniforme utilizado € restrito a esta drea? 10.12 N |E efetuado ajust libraci i6dica d cas?
8.27 1 {Os manipuladores estdo devidamente uniformizados? 10.13 R IE == ua_p__z‘ygg%c calibracfio peri6dica das balaneas?
potpr - . xistem registros?
8.27.1 INF__[Qual a frequéncia da troca dos uniformes? 10.14 N |Existe vidrari 2 medicdo volumétrica adeauad fici
F.27.1 N |0 tecido do uniforme previne liberagio de fibras ou parti- ) p:;: stgrg)&gg‘éqme igdo volumétrica adequada e suficiente
culas? " : - - -
1828 N___|Os manipuladores calgam sapatos especiais? 10.15 N (Os ltnensfhos para gesz;gcm % medida (recipicntes, espdtulas,
8.29 N___|As luvas estéreis sfio isentas de lubrificantes? wao 1mpos ¢ - ——
8.30 N__|Sdo feitos controles microbioldgicos do ar e das superficies ? 10.16 INF giirf:l‘l{’iﬁ;;zi:,}mzados na pesagem ou medida das substincias
8.30.1 R _ |Existem registros? - o -
8.31 I__ [Existe filtragdo dos produtos através de filtros esterilizante? 10.17 N__Se reutilizados sio limpos adequadamente? —
2.32 I  |E realizado teste para verificar a integridade da membrana fil- 10.18 R |Existem procedimentos para limpeza ¢ inativagfo dos recipien-
trante, antes de iniciar a filtragdo? tes? -
8.33 1  {Existem equipamento de fluxo de ar laminar sobre o local de 10.19 R__ [Existem registros?
envase? 10.20 N [Os materiais limpos sdo estocados de maneira a preservar a sua
8.33.1 I |0 sistema de puiificagdo do ar pelo fluxo laminar esti va- higiene e inativagio? |
Edgdo?_ i 10.21 R [Existem recipientes para lixo com tampa e pedal e estio de-
8.33.2 N ___iExiste registro? vidamente identificados?
8.35 R Existem procedimentos escritos para a limpeza da drea? 10.22 R__|A iluminagfio do local é adequada e suficicnte ?
g‘ggi i{ gmm;glstr_os?‘b. e — 10.23 R__|A_ventilacdo do local & adequada e suficiente? _

. o ;ﬁfpﬁ';aaz 2 lc’;(",l a;g‘?o a existéncia de ralos na drea de 10.24 R fz\:r é;:,z:;:ges e 0s tetos estdo revestidos por materiais facilmente

8.37 R Os recipientes finais que contenham preparacdes estéreis sio 1025 R0 pi é : P o > )

inspecionados individualmente? . piso re_sxstcntefa e fﬁ(_:x] limpeza? _
8.37.1 R E feito teste para verificar se os mesmos estio bem fechados? 10.26 R |As instalagGes crl)émcas estlio em bom estado de conservagdo,
3.38 N Existe 4rca para inspegdo, quarentena, rotulagem ¢ embalagem <o oo o e (SERUMANGA © USO:

- das preparacBes? 10.27 INF _|[Existem ralos?

8.39. N Existe condigfio adequada de iluminagio e contraste para ins- 10.28 N__iSdo sifonados?

peciio das preparagbes? 10.29 N |As aberturas encontram-se protegidas contra a entrada de in-
8.40 N Os responsdveis pela inspegdo fazem exames oftalmol6gicos setos. roedores ¢ outros animais?

regulares? 1030 INF__|Existem locais que necessitem de ar condicionado?
[8:40.1 R Existem registros 7 SVREY) 10.31 N inste equipamento de seguranga contra incéndic atendendo 3

- N . LA llegislac@o especifica?

9. MANIPULACAO DE SUBSTAISS}‘?TSR%‘I{{:EITAS A REGIME ESPECIAL DE 10.32 R |Existem procedimentos adequados de manipulagdo para evitar
BT | INF [ Famicls manipls o dispensa franls comendo sl mistura dos Brodios o das preparaghes, quando s ma-
9.2 I  [Possui Autorizagdio Especial emitida pela Agéncia Nacional de 10.33 N Est.es Eﬁm———m‘gm—_@ﬁz =

. ) Vigilincia Sanitaria? 10.34 R___[Existe procedimento de higienizagio das miios?
9.3 INF_ |Quais as substancias manipuladas? 10.35 N |0 armazenamento das matrizes e dos pontos de partidas é feito
9.4 N £ realizado o controle de estoque das matérias primas sob controle »1656 —————— — Em local adequado?
especial? . INF realizada coleta de material para preparagio de anto-iso-
9.5 I ]A manipulagio das substincias se dd exclusivamente sob pres- terdpico?
crigiio? 10.37 R |O local de colcta de auto-isoterdpicos é especifico e segre-
9.6 ‘I |Foram apresentados os Livros de Registros Especificos devida- gado?
mente autorizados pela autoridade sanitdria local para escrituragfio 10.38 I |E respeitada a proibigio da utilizagio desta 4rea para a cir-
das substﬁ_nclas ¢ produtos? culagio_ou para outros fins?
7 L :‘iqﬁfcﬁ“;‘ls":gizﬁ‘; gxsn t:zg‘:lg)os sfio realizados obedecendo a Le- 10.39 R |Existe procedimento para coleta de material?
. slag ? PR - -
9.8 I |A documentagdo (notas fiscais, receitas de controle especial, no- 1040 INF {(j)essén;[tgyeailss?unhzados na coleta (seringas, agnihas, swabs,) sio
tificagBes de receita e outros documentos) relativa 2 escrituragiio é o : :
arquivada e mantida no estabelecimento por um perfodo de 2 1041 I ge;rtlg;eggl dg:gg:g;?}}; %l(’)‘?f 0 uso, ¢ submetido a procedi-
(dois) anos? o $ - -
9.9 N |As Receitas de Controle Especial e as Notificagdes de Receita 1041.1 R __ {Existem procedimentos? :
estdo preenchidas corretamente e de acordo com a legislagfio es- 1042 INF _|A prestaciio desse servico € terceirizada ?
pecifica? _ - 10.43 INF |[Existe procedimento para orientar a manipulagiio de auto-iso-
9.10 I |A farmdcia encaminha os balancos trimestrais e anuais 2 au- terdpico?
toridade sanitiria local ¢ A ANVS, respeitando os prazos esta- 10.43.1 N [Estes procedimentos sdo seguidos?
belecidos na legislagiio_sanitdria em vigor? 10.44 INE |o teriais utilizados n: aracio do auto-isoterdnico si
9.10.1 T |Apresentou os comprovantes? . s materiais utilizados na preparagio de auto-isoterdpico sdo

* - s > e p descartdveis?

9.11 I |A farmécia encaminha 2 autoridade sanitdria local as relagbes de 10.45 R |Exi . i6dico d R p

notificagdes de receita “A”, respeitando os prazos e estas estavam X xtste mom?oramento periédico dos agentes inativadores?

em anexo? 10.45.1 R___[Existem registos?
0.12 I |Sdo lancadas as eventuais perdas nos Livros de Registros es- 1046 N 10 local encontra-se desodorizado?

pecificos ¢ nos balangos? 11. ENVASE, ROTULAGEM E EMBALAGEM SIM | NAO
9.12.1 R__[Estdo devidamente justificadas? 11.t N Existe procedimento escrito para evitar a troca de rétulos /em-
19.13 I  |O peso das matérias-primas adquiridas é conferido no momento balagens ? . —

do recebimento? 11.2 N Os rétulos apresentam todas as informagdes exigidas por este
9.14 INF |Caso exista diferenga entre o peso constante na Nota Fiscal e o peso real, qual o Regulamento?

procedimento_adotado pela farmdcia? 11.3 R Os recipientes usados no envase do produto garantem a esta-
9.14.1 R___|Existem registros? bilidade fisico-quimica?
9.15 I ]A rotulagem das preparagdes ‘magistrais obedece a legislagdo es- 114 R Sdo feitos controles de volume/peso do enchimento?

pecifica em vigor? . 11.5 N Existem equipamentos de seguranga e prote¢do individual (més-
9.16 INF |Qual o procedimento adotado pela farmdcia nos casos em que ocorra o vencimento caras, gorros e luvas)?

do prazo de_validade dessas substéncias ? 11.6 Observacdes:
9.16.1 R __|Existe procedimento escrito? [ .
9.16.2 R __|Existem registros? !
9.17 Observagdes

B N SIM | NAO
12. CONSERVACAO, TRANSPORTE E DISPENSACAO:
12.1 R [0 local de conservagiio e dispensago dos produtos manipulados
10. MANIPULACAO DE PREPARACOES HOMEOPATICOS SIM_| NAO ¢ [racionacos estLiinpol _

10.1 I  |Existe frca especifica e segregada para manipulagio de pre- 122 N (Os produtos manipulados estdo armazenados ao abrigo da luz

naracdes homeopdticas? d}retz}), sem poeira, protegidos de temperatura e umidade exces-

10.2 N |A drea destinada a manipulagfio de preparagSes h dtica é Lwas‘

adequada para esta ﬁna“%ndg? preparagoes flomeopitica © 12.3 I___1Os produtos estiio dentro do prazo de validade?

10.3 R___|A drea é condizente com o _volume de operagdes? 124 R  |Existe procedimento para o destino dos medicamentos que estdo
10.4 N __|A drea ests limpa? com o prazo de validade expirado?

10.5 R__ |Existe procedimento de limpeza? 12.5 I |Os medicamentos sujeitos ao controle especial estdo guardados
10.6 N [Na limpeza desta drea sdo utilizados produtos que niio dei- em local com chave ou outro dispositivo?

xam residuos e odores? 12.6 N {Os produtos prontos para serem entregues aos pacientes estio

10.7 N___|O pessoal encontra-se adequadamente uniformizado? devidamente identificados e guardados de forma a oferecer se-
10.7.1 N __ [Os funciondrios estdo orientados a nfio estarem odorizados? guranca?

10.8 N  (Existem equipamentos de prote¢do individual (mdiscara, gorros, 127 N |Sio PfeStf;dﬂS informagdes necessdrias aos cliente quando da dis-

luvas)? pensacao?

10.9 R |Existem procedimentos para oricntar a manipulagio das formas 12.8 INF [Qual o destino dado as preparagbes niio retiradas pelos clien-

farmacéuticas? . ‘ Ites?




12.9 R |Existc procedimento que estabclega o destino dado as prepa- 14.7 R A verificaglio dos equipamentos ¢ feita por pessoal treinado,
ragOes ndo retiradas pelo cliente, no caso de oferecer risco no do préprio estabelecimento, empregando procedimento escri-
descarte? ito?

112.10 N___IExistem_produtos manipulados em_desacordo com a legislagfio? 114.8 N Os_equipamentos ¢ aparelhos sfio calibrados? 1

1211 INF _|Como_é realizado o transporte dos produtos manipulados. quando for o caso? 14.9 INF___|Com que fregiiéneia? _ 1

12.12 R |Existe procedimento sobre a conservagiio e transportc de produtos 14.10__ _ iR _Existem registros? .
manipulados? 114.11 R A calibragiio dos equipamentos € executada por pessoal ca-

12.13 Observagdes: pacitado, utilizando padrdes rastredveis 3 Rede Brasileira de

Calibragio?
14.12 R Existem registros?
14.13 R Existem procedimentos operacionais escritos para o setor?
14.14 INF___|A empresa realiza ensaios especificos com terceiros?
= 14.15 INF __|Quais?
] SIM | NAO 12.16 INF___|Com quem ?
13. GARANTIA DA OUAUDADE; - — 14.17 N O controle da qualidade dispSe de especificagGes escritas para

13.1. N A empresa possui Manual de Boas Priticas de Manipulacio? : matérias_primas e materiais de embalagem utilizados?

13.2 INF JA farmécia possui um sistema de Garantia da Qualidade im- 14.18 N E exigido o fornecimento do certificado de anélise das ma-
plantado, com base nas diretrizes deste Regulamento Técnico e térias primas adquiridas?
seus Anexos ? 14.19 N Os certificados de andlise contém informagdes claras e con-

13.3 Existem procedimentos escritos para todas as operagoes da ma- clusivas?
nipulacdo e de controle da qualidade das preparacGes? 14.19.1 N Estiio datados_e assinados?

134 N [A documentagdo existente p0551b111ta o rastreamento para inves- 14.19.2 N Estdo identificados com o nome do fabricante / fornecedor e
tigagdo de qualquer suspeita de desvio de Qualidade das pre- do_seu_responsdvel técnico?
paragdes? 14.20 R A _empresa qualifica os seus fabricantes / fornecedores?

13.5 Existem registros de reclamacgoes referentes a desvios de qua- 14.21 INF___|Como?
lidade das preparagGes? N D 14.22 N Existem_métodos analiticos para as andlises realizadas ?

13.6 Existem registros das investigagGes e correges, bem como das 14.23 N Existem registros das andlises efetuadas pela préprio estabe-
aces corretivas? lecimento?

13.7 INF |As cenclusSes das investigagGes sdo transmitidas por escrito ao 14.24 INF Qual a metodologia e critério de amostragem para matérias primas,
reclamante? | "t | _____ _Imaterial de embalagem e produto manipuiado ? .

13.8 R (A documentagio referente 2 manipulagio de férmulas € arqui- 14.25 R Existem equipamentos de proteciio e seguranca individual,
vada, conforme recomendado por este Regulamento Técnico e quando for o caso (ducha, lava-olhos, bculos )?
|seus Anexos? 14.26 I Os produtos estéreis sdo submetidos a teste de esterilidade,

3 " . em amostra estatistica do lote antes da sua liberacfio?

13.9 N |Estdo definidos os prazos de validade para os produtos mani- 14.27 INF__|Que literatura cientifica a farm4cia possui para consulta?
pulados com base em estudos de estabilidade? 14.28 Observagdes: )

13.10 N ___{Existem registros?

13.11 R  |Existe um programa de treinamento inicial e continuo para todos
os_funcionirios?

13.12 R__ {Existem registros?

13.13 INF_[Com que freqiiéncia? 15. CONCLUSAO:

13.14 R __ |Sio realizadas auto-inspecoes? [

13.15 INF__[Com que fregii€ncia?

13.16. R |Existem registros? [

13.17 QObservagoes:

SIM | NAO A .
_ }.4. CONTROLE DE OUALPADE: NOME ’ 16. IDEI\I'I‘II];?CSgAC(:)RED_OS gg}ﬁm

14.1 1 Existe drea ou local para as atividades de Controle de Qua- DENCIAL :

lidade na empresa?
14.2 O Controle de Qualidade possui pessoal técnico qualificado
‘ ) para_exercer as fun¢des ?
143 N O Controle de Qualidade estd equipado com aparethos ade-
quados para executar as andlises necessérias?

144 INF___ [Quais s3o os equipamentos e aparethos existentes?

14.5 R Existe programa de limpeza e manutengdo peri6dica de eqm—
pamentos e aparelhos?

14.6 R Os equipamentos e aparelhos estdo instalados de maneira ade-

: quada para o seu correto funcionamento? 17. LOCAL E DATA:
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