GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
AGENCIA ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE N
ROTEIRO DE AUTO DECLARAGAO EM FARMACIA DE MANIPULAGAO

Auto declaracao (fundamentado na RDC 67/07)

INFORMACOES GERAIS DATA: / /
Identificag8o do Servigo

Raz&o social:

Nome fantasia:

CNPJ:

Licenca Sanitaria n°: Data de validade:

N.° da Autorizacdo de Funcionamento: Data de publicacdo:

N.° da Autorizacdo Especial: Data de publicacdo:

Nome do Responsavel Técnico: CRF/U.F n°.:

Tipo de preparacdo que manipula:

() Homeopatia () Alopatia () Preparaces estéreis () Fitoterapicos

Quais as formas farmacéuticas preparadas?

( ) Sélidos ( ) Semi-Sélidos ( ) Liquidos Orais ( ) Liquidos uso externo

() Injetaveis de Pequeno Volume ( ) Colirios ( ) Outras. Identificar

Manipula Substancias de Baixo Indice Terapéutico? () Sim () N&o

Alta dosagem e baixa poténcia? () Sim () Néo

Baixa dosagem e alta poténcia? () Sim () Nao

Manipula:

a) Hormdnios? () Sim () Néo

b) Antibidticos? () Sim () Néo

c) Citostaticos? () Sim () Nao

d) Substancias sujeitas a controle especial? () Sim () Nao

As atividades de controle de qualidade sdo realizadas no estabelecimento? () Sim () N&o

1. CondicBes gerais Sim N&o
1.1 As imediacGes da farmécia estdo limpas e em bom estado de conservagdo?

1.2. E respeitada a proibicao de aviar receitas em codigo, siglas ou nimeros?

1.3 S&o respeitadas as proibi¢des de intermediacdo de formulas entre farmécias de diferentes
empresas?

2. Recursos humanos Sim Néo
2.1.. Numero total de funcionarios: (M) ___ (F) __

Nivel superior:  2° grau completo: Outros niveis:

2.2. A farmacia possui um organograma?

2.3. As atribuicBes e responsabilidades individuais estdo formalmente descritas e perfeitamente
compreensiveis a todos 0os empregados?

2.4 E proibida a entrada de pessoal nio autorizado nos diversos setores da area de manipulag&o?

2.5 Foi elaborado “Programa de Controle Médico e Satde Ocupacional” (PCMSO)?

2.6 Em caso de lesdo exposta, suspeita ou confirmagdo de enfermidade que possa comprometer a
qualidade da preparacdo magistral, o funcionario é afastado de suas atividades?

2.7 Na érea de pesagem e salas de manipulagdo é respeitada a proibi¢do do uso de cosméticos, joias
ou quaisquer objetos de adorno de uso pessoal?

2.8 E respeitada a proibicao de conversar, fumar, comer, beber, mascar, manter plantas, alimentos,
bebidas, produtos fumigenos, medicamentos e objetos pessoais nas salas de pesagem e manipulagio?
2.9 Os funcionarios envolvidos na manipulacdo estdo adequadamente paramentados, utilizando
equipamentos de protecdo individual (EPIs)?

2.10 Existe procedimento para paramentacédo e higienizacdo das maos e antebragos antes do inicio da
manipulacio?

3. Infra-estrutura fisica | sim | Nao
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3.1. As areas e instalagOes sdo adequadas e suficientes ao desenvolvimento das operagdes?

3.2. Possui, no minimo:

a) area ou sala para as atividades administrativas;
b) area ou sala de armazenamento;

c) area ou sala de controle de qualidade;

d) sala ou local de pesagem de matérias-primas;
e) sala (s) de manipulagéo;

f) area de dispensacéo;

g) vestiario;

h) sala de paramentacéo;

i) sanitarios;

j) érea ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem;
k) depésito de Material de Limpeza.

3.3 As salas, areas e locais estdo limpos?

3.4 Os ambientes e instalagdes estdo isentos de infiltra¢cGes e /ou mofo e/ ou acimulo de lixo?

3.5 A iluminacdo e ventilagdo sdo compativeis com as opera¢es e com 0s materiais manuseados?

3.6 As instalacdes elétricas estdo em bom estado de conservagao, seguranca e uso?

3.7 Os esgotos e encanamentos estdo em bom estado?

3.8 Os ralos sdo sifonados e com tampas escamoteaveis?

3.9 Os sanitérios sdo de facil acesso e estdo adequadamente localizados?

3.10 Os sanitarios dispdem de papel higiénico, lixeira com tampa e pedal, toalhas descartveis,
sabdo liquido e pia com agua corrente?

3.11 A farmécia dispde de area especifica para lavagem de materiais de embalagem e de utensilios
utilizados na manipulagio?

3.12 Os materiais de limpeza e germicidas em estoque sdo armazenados, em &rea ou local,
especificamente designado para tal fim e identificado?

3.13 Os ambientes de armazenamento, manipulagéo e do controle da qualidade sdo protegidos contra
a entrada de aves, insetos, roedores ou outros animais e poeira?

3.14 As atividades administrativas e 0 arquivo da documentacdo sdo realizados em area ou sala
especifica?

3.15 A farmacia possui sala de descanso e refeitdrio?

3.15.1 Estdo separados dos demais ambientes?

4. Materiais, equipamentos e utensilios

Sim

4.1 A farmécia é dotada dos seguintes materiais, equipamentos e utensilios bésicos?

a) balanca(s) de preciséo;

b) pesos padrao rastreaveis;

c) vidraria verificada contra um padrdo calibrado ou adquirida de fornecedores credenciados pelos
Laboratérios da Rede Brasileira de Calibracéo, quando for o caso;

d) sistema de purificacdo de agua;

e) refrigerador para a conservacao de produtos termolabeis;

f) termOmetros e higrémetros;

g) bancadas revestidas de material liso, resistente e de facil limpeza;

h) lixeiras com tampa, pedal e saco plastico, devidamente identificadas;

h) armério fechado, de material liso, resistente e de facil limpeza, ou outro dispositivo equivalente
para guarda de matérias-primas e produtos fotolébeis e /ou sensiveis a umidade.

4.2 Sdo adotados procedimentos que impecam a contaminacdo cruzada e microbiana durante as
atividades de pesagem?

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

4.4 S&o mantidos os registros de calibracdo?

4.5 Existem padr@es de referéncia?

4.6 Existem procedimentos escritos para manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos?

4.7 Todos os sistemas de climatizagdo de ambientes sdo mantidos em condi¢des adequadas de
limpeza, conservacdo, manutencdo, operacdo e controle?

4.8 Existem sistemas / equipamentos para combate a incéndio, conforme legislagdo especifica?
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4.9 O mobiliario é feito de material liso, impermeavel, resistente e de facil limpeza?

5. Limpeza e sanitizagéo Sim | Néo
5.1 Existem procedimentos operacionais de limpeza e sanitizagdo das areas, instalagdes,

equipamentos e materiais?

5.2. Os equipamentos e utensilios sdo mantidos limpos, desinfetados e guardados em local

apropriado?

5.3 O lixo e residuos da manipulagao sdo depositados em recipientes tampados e identificados?

5.3.1 Séo esvaziados fora da area de manipulagao?

5.4 Séo seguidas as exigéncias da legislacdo vigente sobre gerenciamento dos residuos?

5.5 A farmadcia possui “Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores™?

5.6 A farméacia manipula saneantes domissanitarios?

6. Matérias-primas e materiais de embalagem | sim | N&o |

6.1 Aguisicdo

6.1.1 Existem especificacOes para todas as matérias-primas e materiais de embalagem?

6.1.2 Esto atualizadas, autorizadas e datadas pelo responsavel?

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

6.1.4 Sao mantidos os documentos apresentados por cada fornecedor/fabricante?

6.1.5 Os recipientes adquiridos e destinados ao envase dos produtos manipulados sdo atoxicos e
compativeis fisico-quimicamente com a composi¢do do seu contetido?

6.2 Recebimento

6.2.1 Existem registros do recebimento de matérias-primas e materiais de embalagem?

6.2.2 Se uma Unica remessa de material contiver lotes distintos, cada lote é levado em consideracéo,
separadamente, para inspecdo, andlise e liberagao?

6.2.3 Cada lote da matéria-prima é acompanhado do respectivo Certificado de Andlise do
fornecedor?

6.2.3.1 Os Certificados de Analise contém informagfes claras e conclusivas, datados, assinados,
contém a identificaco do nome do fabricante/ fornecedor e do seu responsdvel técnico com
respectivo registro no Conselho de Classe.

6.2.4 As matérias-primas e materiais de embalagem séo identificados, armazenados e colocados em
quarentena?

6.2.4.1 S&o amostrados e analisados conforme suas especificagBes, bem como rotulados quanto a sua
situagdo?

6.2.5 Os materiais reprovados na inspecdo de recebimento sdo segregados e devolvidos ao
fornecedor, atendendo a legislacdo em vigor?

6.2.6 A farmécia fraciona matérias-primas para uso proprio?

6.2.6.1 Os rotulos das matérias-primas fracionadas contém identificacdo que permita a rastreabilidade
desde a sua origem?

6.3 Controle de Qualidade das Matérias-Primas e materiais de embalagem

6.3.1 A farméacia possui area ou sala de controle de qualidade, equipada para realizar as analises
legalmente estabelecidas?

6.3.2 A farmécia conta com profissional capacitado e habilitado para as atividades de controle de
qualidade?

6.3.3 Existem procedimentos operacionais aprovados para a realizacdo de amostragem, inspecédo e
ensaios dos insumos farmacéuticos e dos materiais de embalagem?

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

6.3.5 Os certificados de analise dos fornecedores ficam arquivados?
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6.3.6 As matérias-primas sdo analisadas no seu recebimento, efetuando-se no minimo os testes
abaixo, respeitando-se as suas caracteristicas fisicas e mantendo os resultados por escrito?

a) caracteres organolépticos;

b) solubilidade;

c) pH;

d) peso;

e) volume;

f) ponto de fusdo;

g) densidade;

h) avaliagdo do laudo de analise do fabricante/fornecedor

6.3.7 A farmdcia terceiriza alguma atividade de controle de qualidade de matéria-prima?

6.3.8 A farmacia realiza, nas matérias-primas de origem vegetal, os testes para determinagdo dos
caracteres organolépticos e determinacdo de materiais estranhos?

6.3.9 A farmacia realiza também a avaliacdo dos caracteres macroscopicos das plantas integras ou
grosseiramente rasuradas?

6.3.10 Para as matérias-primas liquidas de origem vegetal, além dos testes ja mencionados (quando
aplicéveis), é realizada a determinacdo da densidade?

6.3.11 A reprovacgdo de insumos é notificada a Autoridade Sanitaria, segundo legislacéo vigente?

6.3.12 A verificagdo dos equipamentos é feita por pessoal treinado, do proprio estabelecimento,
empregando procedimento escrito?

6.3.13 A calibracdo dos equipamentos é executada por pessoal capacitado, utilizando padrfes
rastredveis a Rede Brasileira de Calibragio?

6.3.13.1 Existem registros?

6.3.14 A amostragem dos materiais é executada em local especifico e sob condi¢gBes ambientais
adequadas?

6.3.15 A amostragem é realizada de forma a evitar a contaminagdo cruzada?

6.3.16 A reanalise das matérias primas, quando realizada, ocorre dentro de seus prazos de validade?

6.4 Armazenamento

6.4.1 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?

6.4.2 As condi¢des de temperatura e umidade sdo compativeis com os produtos armazenados, sdo
monitoradas e registradas?

6.4.3 As matérias-primas, materiais de embalagem e outros produtos sdo armazenados sob condigdes
apropriadas de modo a preservar a identidade, integridade, qualidade e seguranca dos mesmos?

6.4.4 Existe area ou local segregado e identificado ou sistema que permita a estocagem de produtos,
em quarentena, em condic¢fes de seguranga?

6.4.5 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
condicOes de seguranga?

6.4.6 A farmécia dispGe de armario resistente e/ou sala prépria, fechados com chave ou outro
dispositivo que ofereca seguranca para a guarda de substancias e medicamentos sujeitos a regime de
controle especial?

6.4.7 As substancias que foram submetidas a processo de diluicdo sdo armazenadas em local distinto
das suas matérias-primas ativas de origem?

6.4.8 Os produtos e matérias primas instaveis a variacdo de temperatura estdo armazenados em
refrigerador?

6.4.8.1 Esse refrigerador é exclusivo para guarda de matérias-primas e produtos farmacéuticos, e seus
registros de controle da temperatura sdo anotados?

6.4.9 Os materiais armazenados sdo mantidos afastados do piso, paredes e teto, com espagamento
apropriado para permitir a limpeza e inspe¢ao?

6.4.10 Os materiais sdo estocados em locais identificados, de modo a facilitar a sua localizacdo?
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6.4.11 Os rotulos das matérias-primas armazenadas apresentam, no minimo:

a) denominacdo do produto (em DCB, DCI ou CAS) e codigo de referéncia interno, quando
aplicavel;

b) identificacdo do fornecedor;

¢) namero do lote atribuido pelo fornecedor e o nimero dado no recebimento, caso haja algum;

d) teor e/ou poténcia, quando couber;

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

f) condicOes de armazenamento e adverténcia, quando necessario;

g) a situagao interna da matéria-prima (em quarentena, em analise, aprovado, reprovado).

6.4.12 As matérias-primas de origem e seus diluidos estdo claramente identificados com os alertas:

a) concentrado: “ATENCAO! ESTA SUBSTANCIA SOMENTE DEVE SER UTILIZADA
QUANDO DILUIDA”.

b) diluido: “SUBSTANCIA DILUIDA” - nome da substancia + fator de diluigo.

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

6.4.14 Existem registros quanto ao procedimento adotado pela farmacia nos casos em que ocorra o
vencimento do prazo de validade das matérias primas?

7. Agua | sim | N&o |
7.1 Agua Potavel

7.1.1 A farmécia é abastecida com &gua potavel?

7.1.2 Possui caixa d’agua propria?

7.1.2.1 Existem procedimentos para a limpeza da caixa d’agua?

7.1.3 S&o feitos testes fisico-quimicos e microbioldgicos, no minimo a cada seis meses, para
monitorar a qualidade da 4gua de abastecimento?

7.1.4 S8o realizadas, no minimo, as seguintes analises da agua potavel?

a) pH

b) cor aparente

c) turbidez

d) cloro residual livre

e) solidos totais dissolvidos

f) contagem total de bactérias

g) coliformes totais

h) presenca de E. coli.

i) coliformes termorresistente

7.1.4.1 Estdo estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatério da 4gua
de abastecimento?

7.2 Agua Purificada
7.2.1 A é4gua utilizada na manipulagdo é obtida a partir da 4gua potavel?

7.2.2 Ha procedimentos escritos para a limpeza e manutencdo do sistema de purificacdo da agua?

7.2.3 Estao estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatorio da agua
purificada?

7.2.4 E respeitada a exigéncia de armazenamento da agua purificada por um periodo inferior a 24
horas e em condicGes que garantam a manutencédo da qualidade da mesma?

8. Manipulacéo Sim N&o
8.1 A farmécia dispde de sala ou local especifico para a pesagem das matérias-primas, dotado de
sistema de exaustio?

8.2. Apos a pesagem e /ou medida, os materiais sdo etiquetados imediatamente, quando for o caso, a
fim de evitar trocas?

8.3 O laboratdrio de manipulagdo de sélidos é totalmente segregado dos demais?

8.4 O laboratdrio de manipulagéo de semi-sélidos e liquidos é totalmente segregado dos demais?

8.5 Com base nos dados da prescri¢cdo, sdo realizados e registrados os calculos necessarios para a
manipulacdo do medicamento?
8.6 A farmécia garante que todos os produtos manipulados sejam rastreaveis?
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8.7 Séo registradas no Livro de Receitudrio, fisico ou eletrdnico, as informagoes sobre:

a) NUmero de ordem do Livro de Receituario;

b) Nome e endereco do paciente ou a localizagdo do leito hospitalar para os casos de internacéo;
c) Nome do prescritor e n° de registro no respectivo conselho de classe;

d) Descri¢do da formulacdo contendo todos os componentes e concentracdes;

e) Data do aviamento.

8.8 A farméacia mantém ainda os seguintes registros na ordem manipulacéo?

a) NUmero de ordem do Livro de Receituario;

b) Descricdo da formulacdo contendo todos os componentes (inclusive 0s excipientes) e
concentragdes;

c) Lote de cada matéria-prima, fornecedor e quantidade pesada;

d) Nome e assinatura dos responsaveis pela pesagem e manipulagao;

e) Visto do farmacéutico;

f) Data da manipulacéo;

g) No caso da forma farmacé€utica “cépsulas”, o tamanho e a cor da cépsula utilizada.

8.9 Existem procedimentos operacionais escritos para a prevengdo de contaminagdo cruzada?

8.10 Nas etapas do processo de manipulagdo, quando forem utilizadas matérias-primas sob a forma
de po, sdo tomadas precaugdes especiais, com a instalagdo de sistema de exaustdo de ar, devidamente
qualificado, de modo a evitar a dispersdo do pé no ambiente?

8.11 As salas de manipulacdo sdo mantidas com temperatura e umidade compativeis com as
substancias/matérias-primas armazenadas/ manipuladas?

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

9. Dos controles Sim Né&o
9.1 O controle de qualidade dos medicamentos manipulados realizado por ensaio de peso médio, sdo

calculados também, o desvio padrdo e o coeficiente de variagdo em relagdo ao peso médio. Os

resultados sdo avaliados pelo farmacéutico, com vistas & aprovagdo ou ndo da preparacdo para

dispensacdo?

9.2. Existe procedimento operacional que defina toda a metodologia para a execugdo do
monitoramento do processo magistral?

10. Manipulagdo do estoque minimo Sim Néo
10.1 A farmécia mantém estoque minimo?

10.2. As preparagdes para compor estoque minimo atendem a uma ordem de manipulacéo especifica

para cada lote, seguindo uma formulagdo padrdo?

10.3 A farmécia possui procedimentos operacionais escritos e estd devidamente equipada para

realizar andlise lote a lote dos produtos de estoque minimo?

11. Apontamentos gerais Sim Néo

11.1 Todas as receitas aviadas sdo carimbadas pela farmacia, com identificacdo do estabelecimento,
data da dispensacdo e nimero de registro da manipulacdo, de forma a comprovar o aviamento?

11.2 A repeticdo de atendimento de uma mesma receita somente ocorre se houver indicacéo expressa
do prescritor quanto a duracgdo do tratamento?

11.3 A farmécia possui um Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as Boas Praticas
de Manipulagdo em Farméacias (BPMF), totalmente documentado e monitorado?

11.4 Os procedimentos operacionais previamente estabelecidos pela farmécia sdo cumpridos?

11.5 A determinacdo do prazo de validade é baseada na avaliacdo fisico-quimica das drogas e
consideracOes sobre a sua estabilidade?

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

11.7 A documentacdo referente a manipulacdo de férmulas é arquivada, conforme recomendado pelo
Regulamento Técnico?

11.8 Existe um programa de treinamento de funcionarios, elaborado com base em um levantamento
de necessidades?
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12. Manipulacdo de substancias de baixo indice terapéutico:
Acido valpréico; Aminofilina; Carbamazepina; Ciclosporina; Clindamicina; Clonidina; Clozapina;

Digoxina; Disopiramida; Fenitoina; Litio; Minoxidil; Oxcarbazepina; Prazosin; Primidona; Sim Néo
Procainamida; Quinidina; Teofilina; Verapamil (cloridrato); Varfarina

12.1 A farméacia manipula substancias de baixo indice terapéutico para uso interno?

12.2 E garantida a reprodutibilidade dos estudos de perfil de dissolugdo quando da manipulagio de
substancias de baixo indice terapéutico?

12.3 No momento do recebimento é fixada identificacdo especial na rotulagem das matériasprimas
alertando de que se trata de substancia de baixo indice terapéutico?

12.4 No caso de manipular substancia de baixo indice terapéutico, baixa dosagem e alta poténcia, sdo
adotados e registrados os procedimentos de: a) dupla checagem na pesagem para diluicdo, sendo uma
pelo farmacéutico;

b) uso de metodologia de diluicdo geométrica no processo de diluicdo e homogeneizacéo;

c) escolha e padronizagdo de excipientes de acordo com o que foi utilizado nos estudo s de perfil de
dissolugdo.

12.5 E realizado o monitoramento do processo de manipulacdo de formas farmacéuticas de uso
interno com realizagdo de uma analise completa de formulacdo manipulada contendo substéncia de
baixo indice terapéutico?

12.6 Na dispensagdo, o0 medicamento é acompanhado de bula simplificada contendo os padrdes
minimos de informagGes ao paciente?

13. Manipulacéo de horménios, antibidticos, citostaticos e substancias sujeitas a controle sim Nio
especial

13.1 A farmécia possui Autorizacdo Especial para a manipulacdo de substéncias sujeitas a controle
especial?

13.2 A farmécia possui salas de manipulagdo dedicadas, dotadas cada uma com antecamara, para a
manipulagdo de cada uma das classes terapéuticas - hormonios, antibitticos e citostaticos?

13.3 As salas possuem pressdo negativa em relagdo as areas adjacentes, sendo projetadas de forma a
impedir o lancamento de pds no laboratorio ou no meio ambiente, evitando contaminacdo cruzada,
protegendo o manipulador e 0 meio ambiente?

13.4 Existem procedimentos operacionais especificos para as atividades de aquisicdo, recebimento,
armazenamento, manipulagdo, dispensacdo e orientagdo farmacéutica?

13.5 E realizado o monitoramento do processo de manipulacdo de formas farmacéuticas de uso
interno com realizagdo de uma analise completa de formulagcdo manipulada contendo cada uma das
classes terapéuticas - antibiéticos, hormonios e citostaticos?

13.6 A manipulagdo das substancias sobre controle especial se da exclusivamente sob prescri¢do?
13.7 As Receitas de Controle Especial e as Notificagbes de Receita estdo preenchidas corretamente e
de acordo com a legislagao especifica?

13.8 A rotulagem das preparacBes magistrais contendo substancias sujeitas a controle especial
obedece a legislagdo especifica em vigor?

14. Manipulacao de produtos estéreis Sim N&o

14.1 A farméacia manipula produtos estéreis como solucdes injetaveis, oftalmicas e antineoplasicos?

Observagdes:




