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Sólidos Totais 100 mg/L (ppm) Mensal
* Contagem microbiana 100 UFC / mL Diário
* Coliformes totais Ausentes Diário	 •
* Endotoxinas 025 U.I. / mL Diário
NOTA.: 1 ng de endotoxina bacteriana equivale a 5 U.I. (Unidades Internacionais).

5.6.2.8.1. Os valores máximos correspondem à iaterpretação quantitativa dos padrões para Água
Purificada, pela Farmacopéia Européia, 1997.

5.6.2.8.2. A determinação de Cloretos, Sulfatos, Amônia, Sódio, Cálcio e Dióxido de Carbono
podem ser substituídos pela determinação da condutividade em três estágios, conforme USP XXIV.

5.6.2.8.3. A determinação de substâncias oxidáveis pode ser substituída pela de TOC — Carbono
orgânico total, conforme USP XXIV:

5.6.2.9. A validação do sistema de tratamento de água deve ser realizada uma vez por ano ou
sempre que houver qualquer alteração que possa interferir na qualidade da água.

5.6.2.10. Os procedimentos de limpeza, higiene e sanitização devem ser desenvolvidos e mo-
nitorados para verificar o cumprimento dos requisitos estabelecidos.

5.6.2.11. O CPHD deve ser submetidos aos seguintes controles
a) inspeção visual em 100% das amostras, para assegurar a integridade física da embalagem;
b) verificação da exatidão das informações do rótulo;
c) aspecto : o CPHD líquido deve ser límpido, de incolor a levemente amarelado, com odor

caraterístico e ausência de 'partículas visíveis a olho nu. O CPHD sólido, deve ser um particulado ou
granulado uniforme, sem elementos estranhos, de cor e odor característicos e facilmente solúvel em
água;

d) A quantidade contida nos recipientes não deve ser inferior à quantidade declarada, sendo
aceitável uma variação positiva de até 4% (100 a 104 %).

5.6.2.12. O CPHD, diluicici com a água purificada empregada na preparação ("Tabela 	 ), na
proporção indicada para uso, deve ser submetido aos seguintes controles:

a) condutividade entre 11 mS.cm- 1 .e 15 mS.cm-';
b) pH entre 6,8 e 7,5;
c) contagem microbiana £ 100 UFC/rnl;
d) endotoxinas bacterianas £ 0,5 UE / ml, até o término do prazo de validade citado pelo

fabricante
e) teores dos componentes entre + 2,5 % para o sódio e + 5% para os demais sais em relação

ao declaradõ no rótulo do produto.
5.6.2.13. De cada lote de CPHD produzido deve ser separado uma alíquota mínima de 50 ml

retirada da embalagem original, devidamente lacrada e identificada com o rótulo correspondente ao lote,
para arquivo referência, sendo mantida por até seis meses após o prazo de validade.

5.6.2.14. As condições de conservação e transporte devem ser verificadas periodicamente para
assegurar a manutenção das características do CPHD.

5.6.2.15. Todas as avaliações exigidas devem ser devidamente registradas, permitindo o seu
rastreamento.

5.6.3. Prazo de validade
5.6.3.1. Todo' CPI-1D deve apresentar no rótulo um prazo de validade com indicação das

condições para seu armazenamento.
5.6.3.2. A 'determinação do prazo de validade pode ser baseada em informações de avaliações

da estabilidade físico-química das matérias primas, e ou através de realização de testes de estabi-
lidade.

5.6.3.3. Fontes de informações sobre a estabilidade fíSico-qiiimica das matérias primas deve
incluir: referências -de compêndios oficiais, recomendações dos fabricantes dos mesmos e pesquisas
publicadas.

5.6.3.4. Na interpretação das informações sobre a estabilidade das matérias primas devem ser
considerados todos os aspectos de acondicionamento e conservação.

5.6.3.5. Os estudos de estabilidade devem ser realizados de acordo com uma programação
escrita que abranja:

a) Descrição da composição do CPHD
b) Indicação de todos os parâmetros e métodos de teste que evidenciem a estabilidade do CPHD

quanto às suas características físicas, químicas e microbiológica.
c) Indicação do tempo e das condições especiais de armazenamento, transporte, abrangidos pelo

estudo.
d) Os testes devem ser realizados considerando as condições da Zona 4 estabelecida pela USP-

)QGV, 30° C e 70% umidade relativa.
e) Registro de todos os dados obtidos, com avaliação e conclusão dos estudos.
5.6.3.6. Os estudos de estabilidade acelerada ou de prateleira (natural) devem ser realizados em

três lotes distintos de CPHD.
5.6.3.7. Ocorrendo mudança significativa no procedimento de fabricação ou nas matérias primas

e material de embalagem que possa afetar a estabilidade do CPHD e, portanto, alterar o seu prazo de
validade, deve ser realizado novo estudo de estabilidade.

5.6.4. Reclamações
5.6.41 Toda reclamação referente ao desvio de qualidade do CPHD deve ser feita por escrito,

registrada e analisada pelo fabricante.
5.6.4.2. A reclamação de qualidade do CPHD deve incluir nome e dados da unidade hospitalar

ou do médico, nome do produto, número do lote, natureza da reclamação e responsável pela re-
clamação.

5.6.4.3. O fabricante, ao analisar a reclamação deve estabelecer as investigações a serem
efetuadas e os responsáveis pelas mesmas. •

5.6.4.4. As investigações e suas cbnclusões, bem como as ações corretivas implantadas, devem
ser registradas.

5.6.4.5. O fabricante, com base nas conclusões da investigação, deve prestar esclarecimentos
por escrito ao reclamante.

5.6.4.6 Em caso de não ser necessária a investigação, o registro deve incluir a razão pela qual
a investigação foi considerada desnecessária.

5.6.4.7. Quando for identificada situação' de risco à saúde, o fabricante fica obrigado a notificar
imediatamente o órgão de Vigilância Sanitária competente.

5.6.5. Documentação
5.6.5.1. A documentação tem como objetivo definir as especificações de todos as matérias

primas e materiais de embalagem, os métodos de preparação e controle de CPHD, para a perfeita
orientação do pessoal, envolvido nas operações.

5.6.5.2. A documentação deve garantir a disponibilidade de todas as informações necessárias
para a decisão sobre a liberação ou não do CPHD, bem como possibilitar o rastreamento para a
investigação de qualquer suspeita de desvio da qualidade.

5.6.5.3. Os documentos devem ser elaborados, revisados e distribuídos segundo uma me-
todologia estabelecida pelo fabricante.

5.6.5.4. Os documentos devem atender a uma estrutura normativa estabelecida e formalmente
proposta, com definição das responsabilidades por sua elaboração c aprovação.

5.6.5.5. Os 'documentos normativos e os registros inerentes à fabricação de CPHD são de
propriedade exclusiva do fabricante, ficando à disposição da autoridade sanitária, quando solicitados.

5.6.5.6. Quando solicitadas formalmente pelos órgãos de vigilância sanitária competente devem
os fabricantes prestar as informações ou proceder a entrega-de documentos, nos prazos fixados, a fim de
não obstarem a ação de vigilância e as medidas que se fizerem necessárias.

5.6.5.7. A documentação e registros de fabricação de CPFID devem ser arquivados, no mínimo,
durante 1 ano, após o término do prazo de validade.

5.7. Inspeções:	 •
5.7.1. A inspeção é o recurso apropriado para a constatação e avaliação do cumprimento das

Boas Práticas de Fabricação do Concentrado Polieletrolíticos para Hemodiálise — BPFCPHD.
5.7.2. Auditorias internas devem ser realizadas periodicamente pelo fabricante, para verificar o

cumprimento da BPFCPHD e suas conclusões devidamente documentadas e arquivadas.
5.7.3. Com base nas conclusões das Inspeções Sanitárias e auditorias internas devem ser

estabelecidas as ações corretivas necessárias para o aprimoramento da qualidade do CPHD. 	 •
5.7.4. Os fabricantes de CPHD estão sujeitas a inspeções sanitárias para verificação do padrão

de qualidade do produto com base neste Re otilamento Técnico.
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5.7.5. As inspeções sanitárias devem ser realizadas com base no Roteiro de Inspeção do Anexo

5.7.6. Os critérios para a avaliação do cumprimento dos itens do Roteiro de Inspeção, visando
a qualidade e segurança do CPHD, baseiam-se no risco potencial inerente a cada item.

5.7.7. Considera-se IMPRESCINDIVEL (I) aquele item que pode influir em grau crítico naqualidade e segurança do CPHD.
5.7.8. Considera-se NECESSÁRIO (N) aquele item que pode influir em grau menos crítico naqualidade e segurança do CPHD.
5.7.9. Considera-se RECOMENDÁVEL (R) aquele item que pode influir em grau não crítico naqualidade e segurança do CPHD..
5.7.10. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsídios para melhorinterpretação dos demais itens, sem afetar a qualidade e a segurança do CPHD.
5.7.11. O item N não cumprido após a inspeção passa a ser tratado automaticamente como I nainspeção subsequente.
5.7.12. O item R não cumprido após a inspeção passa a ser tratado automaticamente como N na

inspeção subsequente, mas nunca passa a I.
• 5.7.13. Os itens I, N e R devem ser respondidos com SIM ou NÃO.

5.7.14. São passíveis de sanções aplicadas pelo órgão de Vigilância Sanitária competente, as
infrações que derivam do não cumprimento dos itens qualificados como I e N no Roteiro de Inspeção,
constantes do Anexo III deste Regulamento, sem prejuízo das ações legais que possam corresponder em
cada caso.

5.7.15. O não cumprimento de um item I, do Roteiro de Inspeção, acarreta a suspensão imediatada atividade afetada até o seu cumprimento integral.
5.7.16. Verificado o não cumprimento de itens N, do Rokiro de leepufflo, deve ser estabelecidoum prazo para adequação, de acordo com a complexidade das ações conetivas que se fizerem ne-cessárias.
5.7.17. Verificado o não cumprimento de itens R, do Redeiro de lequção, o eenbeheekeemedeve ser orientado com vistas à sua adequação.

ANEXO I

ROTEIRO DE INSPEÇÃO PARA EMPRESA FABRICANTE DE CPEID

1. IDENTIFICAÇÃO DA EMPRESA
a) RAZÃO SOCIAL:

b) C.N.P.J.: 	 1.

c) NOME FANTASIA:

d)ENDEREÇO:

CEP: 	
BAIRRO:	
MUNICÍPIO:	
FONE:(	  	 FAX: (	 )	
E.MALL:

e) LICENÇA DE FUNCIONAMENTO N°: 	
AFIXADO EM LOCAL VISÍVEL: ( ) SIM ( ) NÃO
f) RESPONSÁVEL TÉCNICO-
CRF/	 N.° 	
( ) PRESENTE ( ) AUSENTE 
h) PESSOAS CONTATADAS:

2. CONSIDERAÇÕES GERAIS
SIM NÃO

2.1. R Os arredores •do estabelecimento estão limpos
apresentam boa conservnão?

e

2.2. R Existem fontes de poluição ou contaminação
ambiental próximas ao estabelecimento?

2.3. N Existe proteção contra a entrada de roedores,
insetos, aves ou outros animais?

2.4. R Existe programa formal de sanitização, desra-
tização e desinsetizacão?

2.4.1. INF Qual a periodicidade?
SIM NÃO

2.4.2. N Existem registros da realização de sanitização,
desratização e desinsetização?

2.5. N Os esgotos e encanamentos estão em bom es-
tado?

2:6. N A empresa possui as plantas baixas atualiza-
das?

2.7. INF 
I

A empi.=_p_w_iii organograma?
A empresa possui autorização de órgãos com-
petentes, para funcionamento, referente a loca-
lização, proteção ambiental e segurança de ins-
talações?

2.8.

2.9. INF	 N° total de funcionários: (M)	 (F)
!Nível superior:	 Outros:

SIM NAO
2.10. N As atribuições e responsabilidades estão formal-

mente descritas e entendidas pelos envolvidos? 
Os funcionários são submetidos a exames mé-
dicos periódicos?

2.11. N

2.11.1. INF Qual a Periodicidade?
SIM NÃO

2.11.2. N Existem registros?
2.12. R Existem sanitáriõs em quantidade suficiente? 

Estão limpos? -2.12.1. R
2.13. R Existem vestiários em quantidade suficiente? •
2.13.1. R Estão limpos?
2.14. INF Existe local para refeições?
2.14.1. INF Se não, onde os funcionários fazem suas refeições?

SIM NÃO
2.15. R Os funcionários estão uniformizados?
2.15.1. R

ções?
Os uniformes estão limpos e em boas condi-

•
2.16. N	 São realizados treinamentos dos funcionários?
2.16.1. N Existem re istros? .
2.17. R Existe

caso
gerador próprio ou outro sistema para o

de falta de energia elétrica? _ _
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2.17.1.	 [INF Qual o procedimento adotado?

)	 2 ' 18 '	•
Observações

.

3. ÁREA DE ARMAZENAMENTO
3.1.	 IINF	 !Qual a área ocupada pelo setor em m2?

SIM NÃO,

3.2. R A área tem capacidade suficiente para assegu-
rar a estocagem ordenada e racional das ma-
térias primas, materiais de embalagem e CPHD
pronta?

53. N O local oferece condições de temperatura ade-
quada para o armazenamento das matérias pri-
mas, materiais de embalagem e CPHD pronta? 	.

3 3 1. R Existe controle de temperatura e umidade? 
Existem registros?	 .3.3.2. R

3.4. R O piso é liso, resistente c de fácil limpeza?
3.4.1 R O estado de higiene e conservação do piso é

bom, sem buracos e rachaduras?
3:5 R As paredes estão bem conservadas? - 

O teto está em boas condições?3.6.
3.7. R O setor está limpo?
38. A qualidade e a--intensidade da iluminação são

adequadas ?	- -
3.9. A ventilação do local é suficiente e adequada?

,

3.10. R
de
As instalações elétricas estão em bom estado

conservacão, se tilça e uso?	
equipamentos de segurança para com-

incêndios?
Existem
bater

.

.3.11.

.3.11.1 Os extintores estão dentro do prazo de valida-
de?

1
..

3.11.2. O, acesso aos extintores e mangueiras está li-
vre?

-

3.1?. INF Existe necessidade de câmara frigorífica e ou
geladeira?	 •

3.12:1 R A câmara frigorífica e ou geladeira é mantida
limpa sem acúmulo de gelo?

-
.

3.12.2. N Existe controle e registro de temperatura? .
3.13 As matérias primas, materiais de embalagem e

CPHD pronta estão armazenados afastados do
piso e paredes facilitando a limpeza?.

3.14.	 • Existe local para segregar matérias primas, ma-
teriais de embalagem e CPHD reprovados, re-
colhidos ou devolvidos? .

.

3.15. R Existem recipientes para lixo com tampa e estão
devidamente identifieados?

.

5.16.
,

N As aberturas e janelas encontram-se protegidas
contra a entrada de. aves, insetos, roedores e ou-
tros animais ?

317 N. As matérias primas, materiais de embalagem
são inspecionados quando do seu recebimento?

3.17.1 As matérias -primas, materiais de embalagem es-
tão devidamente identificadas?

3.17.2. I As matérias primas, materiais de embalagem e
CPHD e estão dentro do prazo de validade?

.

3.17.3.
•

1 As matérias primas e materiais de embalagem
estão acompanhadas dos respectivos laudos de
análises, dos forhecedores, devidamente assina-
dos pelos seus responsáveis?

3.17.4 O CPHD possui registro jurtto a agência nacio-
nal de vigilância sanitária ?"

118. Existe sistema de controle de estoque?
Ui fichas ( ) informatizado	 •

- SIM NÃO
3.19. R As matérias' primas e materiais de embalagem

respeitam a ordem utilizando-se primeiro o
mais antigo?

.

3.20 As matérias primas e materiais de embalagem
que não são aprovados na inspeção de recebi-
mento são rejeitados e devolvidos ou destruí-
dos?

3.20.1.
,

Existem registros?
3.21. R Existem procedimentos operacionais escritos pa-

ra as atividades do setor?
3.22. Observações:
4. ÁGUA	 .
4.1.

•

INF Qual a procedência da água utilizada na empresa?
( ) Rede Pública • 	 .
( ) Poço Artesiano
( ) Semi-artesiano
( ) Outros
Especificar:

SIM' NÃO
4.2, INF

INF
A empresa possui caixas d'água?

4.3. Quantas?
44. INF ' De que material?	 .
4.5. INF Qual o consumo médio de água da empresa? 

SIM NÃO
4.6. N As instalações de água potável atendem às exi-

gências deste Regulamento?
4.7. N É procedida limpeza da caixa d'água? 

Qual a periodicidaàá ' 	 i	 •	 '	
,	 1 I 14.7.1. INF

SIM NÃO
4.7.2. Existem procedimentos escritos para limpeza

do depósito de água potável? •
4.7.3. R Existem registros das limpezas efetuadas?
4.8. INF A água potável é submetida a algum processo

de purificnão?
4.8.1. INF Qual?

SIM NAO
4.9. N São	 realizados	 controlesfísico-químicos 	 da

água?
4.9.1 INF Qual a periodicidade?

SIM	 NÃO

4.9.2.	 •	 II\IF	 Existem registros?
4.10.N	 São realizados controles microbiológicos da

Água potável?
4.10.1.	 INF	 Qual a periodicidade? 	 •

SIM	 1 NÃO
4.10.2.	 INF	 . Existem registros?
4.11.	 INF	 Para que se destina a água?	 .

( ) limpeza de material
( ) preparação de álcool a 70%
( ) preparação do CPHD

4.12.	 Observações:
5. ÁREAS DE PREPARAÇAO/ENVASAMENTO
5.1.	 !INF	 ¡Qual a área ocupada pelo setor em m2?

. SIM NÃO
5.2. INF As áreas destinadas à preparação/envazamento

de CPHD são adequadas e suficientes ao de-
senvolvimentos das operações, dispondo de to-
dos os equipamentos de forma organizada e ra-
cional?

5.3. R
.

O piso é liso  reSistente e de fácil limpeza? 
O estado de higiene e conservação do piso é
bom, sem buracos e rachaduras?

5.4. R

5.5. INF Qual o n.° de funcionários que atuam na área, sor turno?
SIM NÃO

5.5.1. INF A Circulação de pessoal -nestas áreas é restrita? .
5.6.	 • N Os funcionários estão com uniforme próprio pa-

ra as atividades da área de preparação/envaza-
mento?

5.7. N Os uniformes estão limpos e em boas condi-
Cões de conservação ?

.

5.8. 1 Existe fórmula padrão de cada tipo de CPHD?
5.9. I Existe uma ordem de fabriCação para os lotes a

serem produzidos ?
5.9. I Existe uma ficha técnica de fabricação que in-

corpore fielmente a'fórmula padrão e registre as
diversas etapas da fabricação do lote ?

•

.

.

5.10. N São realizados e registradós controles de pro-
cesso para verificar se o CPHD está sendo fa-
bricado conforme ficha técnica de fabricação?

5.11 N Quais os controles realizados? .

SIM- NÃO
5.12. N

•

Existem registros do número de lote de cada
matéria prima e material de embalagem utili-
zadoS , na preparação / envasamento de CPHD,
indicando inclusive os seus fabricantes?

.

5.11 N Os recipiente utilizados para acondicionamentb
de CPHD atendem às especificações deste Re-
gulamento?

SIM NÃO	 •
5.14. R É proibida a entrada de pessoas não autoriza-

das nos diversos setores da área dé preparação
/ envasamento ?

-

5.15. R Existem equipamentos de Segurança para com-
bater incêndios, atendendo à legislação especí-
fica ?

.

5.17. • Observações:

6. VESTIÁRIO ' 	
.

SIM NÃO
6.1 INF As áreas destinadas a vestiário são adequadas e

suficientes-ao desenvolvimento das operações,
dispondo de todos os equipamentos de forma
organizada e racional?

6.2. R O piso é liso, resistente e de fácil limpeza?
6.2.1.	 • R O estado de higiene e conservação do piso é

bom, sem buracos e racháduras?
6.3. R

.
As paredes e o teto são de cor clara, lisas e
estão em bom estado-de conservação?

6.4. N • A iluminação é sufitiente e adequada?
6.5.

,

INF Equiparbentos Existentes:
( ) pia á torneira: 	 .
( ) dispensadores para degermantes ou anti-sépticos
( ) toalhas descartáveis
( ) secador a ar
( ) armários para guardar uniformes 	 '
( ) cesto para despejo de roupas usadas
outros. Especificar:

6.6. INF Quais os produtos utilizados para sanitização das mãos?

SIM
NAO

6.7. R
tacão
Existem procedimentos escritos para a paramen-

e sanitizacão das mãos:
6.8. Observações	 .
10 ÁREA DE ROTULAGEM/EMBALAGEM

SIM NÃO
10.1. R Existe área própria para rotulagem/embalagem

?
10:1.1.	 INF-

.	 .
al a área ocupada pelo setor em _In	 '..	 .	 ....	 . , ,, ./1	 J . ;I J
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2.17.1.	 [INF Qual o procedimento adotado?

)	 2 ' 18 '	•
Observações

.

3. ÁREA DE ARMAZENAMENTO
3.1.	 IINF	 !Qual a área ocupada pelo setor em m2?

SIM NÃO,

3.2. R A área tem capacidade suficiente para assegu-
rar a estocagem ordenada e racional das ma-
térias primas, materiais de embalagem e CPHD
pronta?

53. N O local oferece condições de temperatura ade-
quada para o armazenamento das matérias pri-
mas, materiais de embalagem e CPHD pronta? 	.

3 3 1. R Existe controle de temperatura e umidade? 
Existem registros?	 .3.3.2. R

3.4. R O piso é liso, resistente c de fácil limpeza?
3.4.1 R O estado de higiene e conservação do piso é

bom, sem buracos e rachaduras?
3:5 R As paredes estão bem conservadas? - 

O teto está em boas condições?3.6.
3.7. R O setor está limpo?
38. A qualidade e a--intensidade da iluminação são

adequadas ?	- -
3.9. A ventilação do local é suficiente e adequada?

,

3.10. R
de
As instalações elétricas estão em bom estado

conservacão, se tilça e uso?	
equipamentos de segurança para com-

incêndios?
Existem
bater

.

.3.11.

.3.11.1 Os extintores estão dentro do prazo de valida-
de?

1
..

3.11.2. O, acesso aos extintores e mangueiras está li-
vre?

-

3.1?. INF Existe necessidade de câmara frigorífica e ou
geladeira?	 •

3.12:1 R A câmara frigorífica e ou geladeira é mantida
limpa sem acúmulo de gelo?

-
.

3.12.2. N Existe controle e registro de temperatura? .
3.13 As matérias primas, materiais de embalagem e

CPHD pronta estão armazenados afastados do
piso e paredes facilitando a limpeza?.

3.14.	 • Existe local para segregar matérias primas, ma-
teriais de embalagem e CPHD reprovados, re-
colhidos ou devolvidos? .

.

3.15. R Existem recipientes para lixo com tampa e estão
devidamente identifieados?

.

5.16.
,

N As aberturas e janelas encontram-se protegidas
contra a entrada de. aves, insetos, roedores e ou-
tros animais ?

317 N. As matérias primas, materiais de embalagem
são inspecionados quando do seu recebimento?

3.17.1 As matérias -primas, materiais de embalagem es-
tão devidamente identificadas?

3.17.2. I As matérias primas, materiais de embalagem e
CPHD e estão dentro do prazo de validade?

.

3.17.3.
•

1 As matérias primas e materiais de embalagem
estão acompanhadas dos respectivos laudos de
análises, dos forhecedores, devidamente assina-
dos pelos seus responsáveis?

3.17.4 O CPHD possui registro jurtto a agência nacio-
nal de vigilância sanitária ?"

118. Existe sistema de controle de estoque?
Ui fichas ( ) informatizado	 •

- SIM NÃO
3.19. R As matérias' primas e materiais de embalagem

respeitam a ordem utilizando-se primeiro o
mais antigo?

.

3.20 As matérias primas e materiais de embalagem
que não são aprovados na inspeção de recebi-
mento são rejeitados e devolvidos ou destruí-
dos?

3.20.1.
,

Existem registros?
3.21. R Existem procedimentos operacionais escritos pa-

ra as atividades do setor?
3.22. Observações:
4. ÁGUA	 .
4.1.

•

INF Qual a procedência da água utilizada na empresa?
( ) Rede Pública • 	 .
( ) Poço Artesiano
( ) Semi-artesiano
( ) Outros
Especificar:

SIM' NÃO
4.2, INF

INF
A empresa possui caixas d'água?

4.3. Quantas?
44. INF ' De que material?	 .
4.5. INF Qual o consumo médio de água da empresa? 

SIM NÃO
4.6. N As instalações de água potável atendem às exi-

gências deste Regulamento?
4.7. N É procedida limpeza da caixa d'água? 

Qual a periodicidaàá ' 	 i	 •	 '	
,	 1 I 14.7.1. INF

SIM NÃO
4.7.2. Existem procedimentos escritos para limpeza

do depósito de água potável? •
4.7.3. R Existem registros das limpezas efetuadas?
4.8. INF A água potável é submetida a algum processo

de purificnão?
4.8.1. INF Qual?

SIM NAO
4.9. N São	 realizados	 controlesfísico-químicos 	 da

água?
4.9.1 INF Qual a periodicidade?

SIM	 NÃO

4.9.2.	 •	 II\IF	 Existem registros?
4.10.N	 São realizados controles microbiológicos da

Água potável?
4.10.1.	 INF	 Qual a periodicidade? 	 •

SIM	 1 NÃO
4.10.2.	 INF	 . Existem registros?
4.11.	 INF	 Para que se destina a água?	 .

( ) limpeza de material
( ) preparação de álcool a 70%
( ) preparação do CPHD

4.12.	 Observações:
5. ÁREAS DE PREPARAÇAO/ENVASAMENTO
5.1.	 !INF	 ¡Qual a área ocupada pelo setor em m2?

. SIM NÃO
5.2. INF As áreas destinadas à preparação/envazamento

de CPHD são adequadas e suficientes ao de-
senvolvimentos das operações, dispondo de to-
dos os equipamentos de forma organizada e ra-
cional?

5.3. R
.

O piso é liso  reSistente e de fácil limpeza? 
O estado de higiene e conservação do piso é
bom, sem buracos e rachaduras?

5.4. R

5.5. INF Qual o n.° de funcionários que atuam na área, sor turno?
SIM NÃO

5.5.1. INF A Circulação de pessoal -nestas áreas é restrita? .
5.6.	 • N Os funcionários estão com uniforme próprio pa-

ra as atividades da área de preparação/envaza-
mento?

5.7. N Os uniformes estão limpos e em boas condi-
Cões de conservação ?

.

5.8. 1 Existe fórmula padrão de cada tipo de CPHD?
5.9. I Existe uma ordem de fabriCação para os lotes a

serem produzidos ?
5.9. I Existe uma ficha técnica de fabricação que in-

corpore fielmente a'fórmula padrão e registre as
diversas etapas da fabricação do lote ?

•

.

.

5.10. N São realizados e registradós controles de pro-
cesso para verificar se o CPHD está sendo fa-
bricado conforme ficha técnica de fabricação?

5.11 N Quais os controles realizados? .

SIM- NÃO
5.12. N

•

Existem registros do número de lote de cada
matéria prima e material de embalagem utili-
zadoS , na preparação / envasamento de CPHD,
indicando inclusive os seus fabricantes?

.

5.11 N Os recipiente utilizados para acondicionamentb
de CPHD atendem às especificações deste Re-
gulamento?

SIM NÃO	 •
5.14. R É proibida a entrada de pessoas não autoriza-

das nos diversos setores da área dé preparação
/ envasamento ?

-

5.15. R Existem equipamentos de Segurança para com-
bater incêndios, atendendo à legislação especí-
fica ?

.

5.17. • Observações:

6. VESTIÁRIO ' 	
.

SIM NÃO
6.1 INF As áreas destinadas a vestiário são adequadas e

suficientes-ao desenvolvimento das operações,
dispondo de todos os equipamentos de forma
organizada e racional?

6.2. R O piso é liso, resistente e de fácil limpeza?
6.2.1.	 • R O estado de higiene e conservação do piso é

bom, sem buracos e racháduras?
6.3. R

.
As paredes e o teto são de cor clara, lisas e
estão em bom estado-de conservação?

6.4. N • A iluminação é sufitiente e adequada?
6.5.

,

INF Equiparbentos Existentes:
( ) pia á torneira: 	 .
( ) dispensadores para degermantes ou anti-sépticos
( ) toalhas descartáveis
( ) secador a ar
( ) armários para guardar uniformes 	 '
( ) cesto para despejo de roupas usadas
outros. Especificar:

6.6. INF Quais os produtos utilizados para sanitização das mãos?

SIM
NAO

6.7. R
tacão
Existem procedimentos escritos para a paramen-

e sanitizacão das mãos:
6.8. Observações	 .
10 ÁREA DE ROTULAGEM/EMBALAGEM

SIM NÃO
10.1. R Existe área própria para rotulagem/embalagem

?
10:1.1.	 INF-

.	 .
al a área ocupada pelo setor em _In	 '..	 .	 ....	 . , ,, ./1	 J . ;I J
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SIM	 NÃO
10.2.	 R	 O piso é liso, resistente e de fácil limpeza?
10.2.1.	 R	 O estado de higiene e conservação do piso é•

bom sem buracos e rachaduras?
10.3.	 R	 As paredes e o teto são de cor clara, lisas e

estão em bom estado de conservação?
10.4	 A iluminação é suficiente e adequada?
10.5.	 A ventilação é suficiente e adequada?
10.6.	 INF	 Quais os equipamentos existentes?

NÃO
SIM

10.7.	 1	 Os rótulos apresentam todas as informações exi-
gidas por este Regulamento?

10.8.	 O acondicionamento do CPHD já rotulado aten-
de às especificações deste Regulamento?

10.9.	 Observações
8. GARANTIA DA QUALIDADE

SIM	 NÃO
8.1.	 A empresa possui um sistema de Garantia da

Qualidade implantado, com base nas diretrizes
das BPFCPHD?

8.2.	 N	 Os procedimentos operacionais para todas as 	 -
operações críticas da preparação e de controle
de qualidade de CPHD estão padronizados?

8.3.	 N.	 São realizadas auto-inspeções?
8.3.1.	 IINF	 Com que freqüência?

SIM J	 NÃO
8:3:2	 • N Existem registros?
8.4. . Existe um programa de treinamento -para todos

os funcionários?
8.4.1. N Existem registros?
8:5. N Os pontos críticos do processo são periodica-

mente validados 9
8.5:1. N Existem registros ?
8:6. N A documentação referente à preparação de

CPHD são arquivadas ordenadamente durante
pelo menos 1 ano após o término do prazo de
validade do produto?

8.7, N A dociimentação existente possibilita o rastrea-
mento para investigação de qualquer suspeita
de desvio de qualidade CPHD?

8:8. N Existem registros de reclamações referentes a
desvios de qualidade de CPHD?

8.9: N Existem registros das investigações, bem como
das ações corretivas? •

8.10. INF As conclusões das investigações são transmiti,
das por escrito ao reclamante?

8.11. Observações	 •

9.-CONTROLE DE QUALIDADE
SIM NAO

9.1. INF Existe laboratório de Cántrole de Qualidade no
estabelecimento?

•

.2. INF A empresa realiza ensaios específicos com ter-
ceiros?

9.2.1. INF Quais?
Com quem .9.2.2. INF

SIM NÃO
9.2.3. N EXisten_i -registros ?
9.3.

R

O Controle de Qualidade possui pessoal técni-
	  co qualificado para exercer a função?

O piso é liso resistente e dê fácil limpeza?9.4:
9:5. R O estado de higiene e conservação do piso é

bom, sem buracos .e rachaduras?
As paredes e o teto são de cor clara, lisas e
estão em bom estado de conservação?

9.7. R As instalações elétricas, de água e de gás estão
m boas condições de uso?

9.8. N
.

A iluminação é sufiClente e adequada?
9.9: N A ventilação é suficiente e adequada?
910. R Existem equipamentos de segurança para com-

bater incêndios?

.

911. R Os extintores estão dentro do prazo de valida-
de?

9.11.1. O acesso aos extintores e mangueiras está li-
vre?

912. Existem equipamentos de proteção e segurança
individual (ducha lava-olhos, óculos, etc.)?

9.13. A área de Circulação está livre de obstáculos?
9-.14. R Existem recipientes para lixo com tampa e es-

tão devidamente identificados?
915.

.
O Controle de Qualidade está equipado com
aparelhos adequados para executar as análises
necessárias?

.

9.16. INF Ouais são os equ
-
ipamentos e aparelhos existentes?

SIM NÃO
9.17. N. Os equipamentos e aparelhos estão instalados

de maneira adequada para corresponder às exi-
gências do seu correto funcionamentO?

9.18. N Os equipamentosaparelhos-
9.18.1. INF

SIM NÃO
9.18.2. Existem registros?
9.19. N Existe programa de limpeza e manutenção pe-

riódica de equipamentos e aparelhos? 
Existem especificações escritas para a aquisição
matérigsprimas e material de embalagem?

9.20. N

9.21.
tificado
teriais

A especificação exige o fornecimento do cer-
de análise das matérias primas e ma-

de embalagem?

ISSN 1415-1537

9.22. N O Controle de Qualidade monitora o cumpri-
mento dos procedimentos de limpeza e saniti-
zação da preparação de CPHD?

9.23. N

N

INF

Existem métodos analíticos Utilizados para a rea-
	 lização das análises?

São realizadas análises nos CPHD preparados,
	 conforme estabelecido neste Regulamento? 

Em caso negativo, qual a metodologia e critério de amostragem

SIM

adotado?
NÃO.

9.24.

9.25.

9.25.1. N Existem registros?
9.26. N • Existem amostras de CPHD para compor o ar-

quivo referência durante seis meses após o tér-
mino de seu prazo de validade? 
Existem procedimentos operacionais escritos pa-
ra o setor?

9.27. R

9.28. Observações-

11. NOME, N° DE CREDENCIAL E ASSINATURA DOS INSPETORES •
12. DATA

ANEXO H'

DIRETRIZES PARA REGISTRO DE CONCENTRADOS POLIELETROLÉTICOS PARA HE-MODIÁLISE - CPHD
I. OBJETIVO
Este Regulamento Técnico fixa os requisitos exigidos para o registro do produto caracterizado

eomo CONCENTRADO POLIELETROLITICO PARA HEMODIÁLISE - CPHD, considerado me-dicamento pela Agencia Nacional de Vigilância Sanitária.
2. REFERENCIA
2.1. BRASIL. Decreto n° 3.181, de 23 de setembro de 1999. Regulamenta a lei 9787 q. ue trata

sobre a lei dos genéricos. Diário Oficial da União de 24 set. 1999.
2.2. BRASIL. Decreto n.° 79.094, de 5 de Janeiro de 1977. Regulamenta a Lei 6360, de 23 de -

setembro de 1976, que submete a Sistema de Vigilância Sanitária, os medicamentos, instunos far-
macêuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros. Diário Oficial [da
República Federativa do Brasiill. Brasília, 7 jan. 1997. Seção 1 P.11, Co1.3.

2.3. BRASIL. Instrução Normativa n.° 01, de 30 de setembro de 1994. Trata da documentação
necessária para registro. Diário Oficial da [República Federativa do Brasil]. Brasília, v.1, n.189, p.
014938, 4 out. 1994. Seção 1, pt.l.

2.4. BRASIL. Portaria n° 10/SVS, de 05 de setembro de 1990:
2.5. BRASIL. Portaria n.° 802, de 08 de outubro de 1998. Institui o sistema de controle e

fiscalização em toda a cadeia dos produtos farmacêuticos . Diário Oficial da [República Federativa do
Brasil]. Brasília, v.1, n.24-E, p. 036, 4 de fev. 1999. Seção 1, pt.l.

2.6. Resolução n° 510 de 1 de outubro de 1999, Diário Oficial [da república federativa do
Brasil], Brasília, 04 out. 1999. Seção 1 - n° 190 - E p.25

3. DEFINIÇÕES
3.1. Concentrado Polieletrolítico para Hemodiálise - CPIED: Concentrado de eletrólitos, com ou

sem glicose, apresentado na forma sólida ou líquida para ser empregado na.terapia de diálise renal, após
diluição recomendada pelo fabricante e utilizando equipamento específico .

3.2. Dialisato: é a solução obtida após diluição do CPHD , na proporção adequada para uso.
4. ABRANGÊNCIA-
Exclui-se do cumprimento deste ANEXO o CPHD produzido em farmácias hospitalares e em

clínicas especializadas, exclusivamente para uso próprio.
5. CONDIÇOES GERAIS
5.1. A solicitação de registro de medicamentos caracterizados como Concentrado Policie-

trolíticos para Hemodiálise - CPHD deve apresentar os seguintes documentos:
5.1.1. Petição FP1 e PF2, em duas vias (original e cópia), indicando um similar no mercado

interno, quando aplicável;
5.1.2. Comprovante de pagamento de taxa de serviços da Vigilância Sanitária em duas . vias

(original e cópia), devidamente autenticadas e carimbadas, conforme estabelecido na legislação vi-
.gente;

5,1.3. Cópia da Autorização de Funcionamento da Empresa, discriminando as funções que a
empresa pode desempenhar e do Alvará Sanitário em vigor;

5.1.4. Relatório Técnico do produto contendo:
5.1.4.1. Dados Gerais:
5.1.4.1.1. Forma farmacêutica e de apresentação. (indicar se é solução aquosa concentrada ou

forma sólida pó)
5.1.4.2. Características
a) Quantidade
Informar a quantidade teórica proposta para apresentação;
b) Aspecto
Informar se:	 •
Solução - Límpida, de incolor a levemente amarelada, odor característico, ausência de-partículas

visíveis a olho nu, após diluição;
Sólido - partículas ou granulado uniforme, sem elementos estranhos, de cor e odor carac-

terísticos, facilmente solúvel em água.
c'
c.1) Indicar os componentes da formulação de acordo com a DCB (Denominação Comum

Brasileira) (Tabela I) ou CAS (Chemical Abstract Service), e as respectiva quantidades expressas em
grama por litro ou peso por peso expresso em grama;

c.2) Indicar a concentração do produto após diluição expressos em inEq/L e inMol/L;
d) Vias de administração:via extracorporea
e) Modo de Usar : Deve ser descrito, detalpadamente, o modo particular de preparação da

solução dialítica e tipo do equipamento indicado.
O Indicações do usp do concentrado;
g) Contra-indicações, efeitos colaterais, reações adversas do produto e da terapia dialítica;
h) Restrições ou cuidados que devem ser considerados;
i) Prazo de validade;
j) Cuidados de conservação: indicar a temperatura em graus Celsius e outras condições de

segurança necessárias para garantir a identidade, integridade, qualidade e pureza do produto, até a
expiração do seu prazo de validade.

5.1.4.2. Farmacodinârnica:
a) Modo de ação;
b) Justificativas das doses indicadas;
5.1.4.3. Produção e Controle de qualidade atendendo às diretrizes para Fabricação e Controle de

Qualidade das Boas Práticas de Fabricação de CPHD:
a) Fórmula completa da preparação, com todos os seus componentes especificados de acordo

com a DCB ou CAS, as quantidades de cada substância expressa em grama por litro ou peso por peso
expresso em grama e miliequivalentes por litro, consignando as substâncias utilizadas como veículo ou
excipiente;

b) Processo de Fabricação com a descrição detalhada das operações a serem realizadas in-
cluindo esquema de obtenção da água purificada;

c) Relatório descritivo detalhado do Controle de Qualidade das matéria primas e do produto
acabado, descrevendo a metodologia utilizada e as especificações dos componentes da fórmula, bem
como os testes de estabilidade do produto acabado e a qualidade da água.
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SIM	 NÃO
10.2.	 R	 O piso é liso, resistente e de fácil limpeza?
10.2.1.	 R	 O estado de higiene e conservação do piso é•

bom sem buracos e rachaduras?
10.3.	 R	 As paredes e o teto são de cor clara, lisas e

estão em bom estado de conservação?
10.4	 A iluminação é suficiente e adequada?
10.5.	 A ventilação é suficiente e adequada?
10.6.	 INF	 Quais os equipamentos existentes?

NÃO
SIM

10.7.	 1	 Os rótulos apresentam todas as informações exi-
gidas por este Regulamento?

10.8.	 O acondicionamento do CPHD já rotulado aten-
de às especificações deste Regulamento?

10.9.	 Observações
8. GARANTIA DA QUALIDADE

SIM	 NÃO
8.1.	 A empresa possui um sistema de Garantia da

Qualidade implantado, com base nas diretrizes
das BPFCPHD?

8.2.	 N	 Os procedimentos operacionais para todas as 	 -
operações críticas da preparação e de controle
de qualidade de CPHD estão padronizados?

8.3.	 N.	 São realizadas auto-inspeções?
8.3.1.	 IINF	 Com que freqüência?

SIM J	 NÃO
8:3:2	 • N Existem registros?
8.4. . Existe um programa de treinamento -para todos

os funcionários?
8.4.1. N Existem registros?
8:5. N Os pontos críticos do processo são periodica-

mente validados 9
8.5:1. N Existem registros ?
8:6. N A documentação referente à preparação de

CPHD são arquivadas ordenadamente durante
pelo menos 1 ano após o término do prazo de
validade do produto?

8.7, N A dociimentação existente possibilita o rastrea-
mento para investigação de qualquer suspeita
de desvio de qualidade CPHD?

8:8. N Existem registros de reclamações referentes a
desvios de qualidade de CPHD?

8.9: N Existem registros das investigações, bem como
das ações corretivas? •

8.10. INF As conclusões das investigações são transmiti,
das por escrito ao reclamante?

8.11. Observações	 •

9.-CONTROLE DE QUALIDADE
SIM NAO

9.1. INF Existe laboratório de Cántrole de Qualidade no
estabelecimento?

•

.2. INF A empresa realiza ensaios específicos com ter-
ceiros?

9.2.1. INF Quais?
Com quem .9.2.2. INF

SIM NÃO
9.2.3. N EXisten_i -registros ?
9.3.

R

O Controle de Qualidade possui pessoal técni-
	  co qualificado para exercer a função?

O piso é liso resistente e dê fácil limpeza?9.4:
9:5. R O estado de higiene e conservação do piso é

bom, sem buracos .e rachaduras?
As paredes e o teto são de cor clara, lisas e
estão em bom estado de conservação?

9.7. R As instalações elétricas, de água e de gás estão
m boas condições de uso?

9.8. N
.

A iluminação é sufiClente e adequada?
9.9: N A ventilação é suficiente e adequada?
910. R Existem equipamentos de segurança para com-

bater incêndios?

.

911. R Os extintores estão dentro do prazo de valida-
de?

9.11.1. O acesso aos extintores e mangueiras está li-
vre?

912. Existem equipamentos de proteção e segurança
individual (ducha lava-olhos, óculos, etc.)?

9.13. A área de Circulação está livre de obstáculos?
9-.14. R Existem recipientes para lixo com tampa e es-

tão devidamente identificados?
915.

.
O Controle de Qualidade está equipado com
aparelhos adequados para executar as análises
necessárias?

.

9.16. INF Ouais são os equ
-
ipamentos e aparelhos existentes?

SIM NÃO
9.17. N. Os equipamentos e aparelhos estão instalados

de maneira adequada para corresponder às exi-
gências do seu correto funcionamentO?

9.18. N Os equipamentosaparelhos-
9.18.1. INF

SIM NÃO
9.18.2. Existem registros?
9.19. N Existe programa de limpeza e manutenção pe-

riódica de equipamentos e aparelhos? 
Existem especificações escritas para a aquisição
matérigsprimas e material de embalagem?

9.20. N

9.21.
tificado
teriais

A especificação exige o fornecimento do cer-
de análise das matérias primas e ma-

de embalagem?

ISSN 1415-1537

9.22. N O Controle de Qualidade monitora o cumpri-
mento dos procedimentos de limpeza e saniti-
zação da preparação de CPHD?

9.23. N

N

INF

Existem métodos analíticos Utilizados para a rea-
	 lização das análises?

São realizadas análises nos CPHD preparados,
	 conforme estabelecido neste Regulamento? 

Em caso negativo, qual a metodologia e critério de amostragem

SIM

adotado?
NÃO.

9.24.

9.25.

9.25.1. N Existem registros?
9.26. N • Existem amostras de CPHD para compor o ar-

quivo referência durante seis meses após o tér-
mino de seu prazo de validade? 
Existem procedimentos operacionais escritos pa-
ra o setor?

9.27. R

9.28. Observações-

11. NOME, N° DE CREDENCIAL E ASSINATURA DOS INSPETORES •
12. DATA

ANEXO H'

DIRETRIZES PARA REGISTRO DE CONCENTRADOS POLIELETROLÉTICOS PARA HE-MODIÁLISE - CPHD
I. OBJETIVO
Este Regulamento Técnico fixa os requisitos exigidos para o registro do produto caracterizado

eomo CONCENTRADO POLIELETROLITICO PARA HEMODIÁLISE - CPHD, considerado me-dicamento pela Agencia Nacional de Vigilância Sanitária.
2. REFERENCIA
2.1. BRASIL. Decreto n° 3.181, de 23 de setembro de 1999. Regulamenta a lei 9787 q. ue trata

sobre a lei dos genéricos. Diário Oficial da União de 24 set. 1999.
2.2. BRASIL. Decreto n.° 79.094, de 5 de Janeiro de 1977. Regulamenta a Lei 6360, de 23 de -

setembro de 1976, que submete a Sistema de Vigilância Sanitária, os medicamentos, instunos far-
macêuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros. Diário Oficial [da
República Federativa do Brasiill. Brasília, 7 jan. 1997. Seção 1 P.11, Co1.3.

2.3. BRASIL. Instrução Normativa n.° 01, de 30 de setembro de 1994. Trata da documentação
necessária para registro. Diário Oficial da [República Federativa do Brasil]. Brasília, v.1, n.189, p.
014938, 4 out. 1994. Seção 1, pt.l.

2.4. BRASIL. Portaria n° 10/SVS, de 05 de setembro de 1990:
2.5. BRASIL. Portaria n.° 802, de 08 de outubro de 1998. Institui o sistema de controle e

fiscalização em toda a cadeia dos produtos farmacêuticos . Diário Oficial da [República Federativa do
Brasil]. Brasília, v.1, n.24-E, p. 036, 4 de fev. 1999. Seção 1, pt.l.

2.6. Resolução n° 510 de 1 de outubro de 1999, Diário Oficial [da república federativa do
Brasil], Brasília, 04 out. 1999. Seção 1 - n° 190 - E p.25

3. DEFINIÇÕES
3.1. Concentrado Polieletrolítico para Hemodiálise - CPIED: Concentrado de eletrólitos, com ou

sem glicose, apresentado na forma sólida ou líquida para ser empregado na.terapia de diálise renal, após
diluição recomendada pelo fabricante e utilizando equipamento específico .

3.2. Dialisato: é a solução obtida após diluição do CPHD , na proporção adequada para uso.
4. ABRANGÊNCIA-
Exclui-se do cumprimento deste ANEXO o CPHD produzido em farmácias hospitalares e em

clínicas especializadas, exclusivamente para uso próprio.
5. CONDIÇOES GERAIS
5.1. A solicitação de registro de medicamentos caracterizados como Concentrado Policie-

trolíticos para Hemodiálise - CPHD deve apresentar os seguintes documentos:
5.1.1. Petição FP1 e PF2, em duas vias (original e cópia), indicando um similar no mercado

interno, quando aplicável;
5.1.2. Comprovante de pagamento de taxa de serviços da Vigilância Sanitária em duas . vias

(original e cópia), devidamente autenticadas e carimbadas, conforme estabelecido na legislação vi-
.gente;

5,1.3. Cópia da Autorização de Funcionamento da Empresa, discriminando as funções que a
empresa pode desempenhar e do Alvará Sanitário em vigor;

5.1.4. Relatório Técnico do produto contendo:
5.1.4.1. Dados Gerais:
5.1.4.1.1. Forma farmacêutica e de apresentação. (indicar se é solução aquosa concentrada ou

forma sólida pó)
5.1.4.2. Características
a) Quantidade
Informar a quantidade teórica proposta para apresentação;
b) Aspecto
Informar se:	 •
Solução - Límpida, de incolor a levemente amarelada, odor característico, ausência de-partículas

visíveis a olho nu, após diluição;
Sólido - partículas ou granulado uniforme, sem elementos estranhos, de cor e odor carac-

terísticos, facilmente solúvel em água.
c'
c.1) Indicar os componentes da formulação de acordo com a DCB (Denominação Comum

Brasileira) (Tabela I) ou CAS (Chemical Abstract Service), e as respectiva quantidades expressas em
grama por litro ou peso por peso expresso em grama;

c.2) Indicar a concentração do produto após diluição expressos em inEq/L e inMol/L;
d) Vias de administração:via extracorporea
e) Modo de Usar : Deve ser descrito, detalpadamente, o modo particular de preparação da

solução dialítica e tipo do equipamento indicado.
O Indicações do usp do concentrado;
g) Contra-indicações, efeitos colaterais, reações adversas do produto e da terapia dialítica;
h) Restrições ou cuidados que devem ser considerados;
i) Prazo de validade;
j) Cuidados de conservação: indicar a temperatura em graus Celsius e outras condições de

segurança necessárias para garantir a identidade, integridade, qualidade e pureza do produto, até a
expiração do seu prazo de validade.

5.1.4.2. Farmacodinârnica:
a) Modo de ação;
b) Justificativas das doses indicadas;
5.1.4.3. Produção e Controle de qualidade atendendo às diretrizes para Fabricação e Controle de

Qualidade das Boas Práticas de Fabricação de CPHD:
a) Fórmula completa da preparação, com todos os seus componentes especificados de acordo

com a DCB ou CAS, as quantidades de cada substância expressa em grama por litro ou peso por peso
expresso em grama e miliequivalentes por litro, consignando as substâncias utilizadas como veículo ou
excipiente;

b) Processo de Fabricação com a descrição detalhada das operações a serem realizadas in-
cluindo esquema de obtenção da água purificada;

c) Relatório descritivo detalhado do Controle de Qualidade das matéria primas e do produto
acabado, descrevendo a metodologia utilizada e as especificações dos componentes da fórmula, bem
como os testes de estabilidade do produto acabado e a qualidade da água.
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