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RESOLUCAO SES N° 1590 DE 12 DE FEVEREIRO DE 2001

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

ATO DO SECRETARIO
RESOLUCAO SES N° 1590 DE 12 DE FEVEREIRO DE 2001.

APROVA REGULAMENTO TECNICO PARA A PRATICA DA FITOTERAPIA E FUNCIONAMENTO
DOS SERVICOS DE FITOTERAPIA NO AMBITO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de suas atribui¢des legais e considerando:
O disposto no artigo 265 do Decreto n° 1754 de 14/03/1978;

A conclusao dos estudos do Regulamento Estadual sobre Servigos de Fitoterapia apresentada pelo Grupo de
Trabalho criado pela Resolugao SES n°® 1495 de 24/4/2000.

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o Regulamento Técnico para a Pratica da Fitoterapia e Funcionamento dos Servigos de
Fitoterapia no Estado do Rio de Janeiro, conforme anexo I.

Paragrafo unico - E concedido o prazo de 120 dias a partir da data da publicagdo para os estabelecimentos
referidos no caput deste artigo se adequarem ao Regulamento Técnico.

Art. 2° - Determinar que para o funcionamento do Servigo de Fitoterapia, da Farmécia Viva e da Oficina
Farmacéutica de Fitoterapicos, definidos no Regulamento Técnico mencionado no artigo 1°, é necessario a
licenca de funcionamento do estabelecimento concedida pela Coordenagao de Fiscalizagao Sanitaria desta
Secretaria.

Paragrafo nico - A licenga de funcionamento referida no caput deste artigo, serd concedida pelo 6rgdo de
Vigilancia Sanitaria das Secretarias Municipais de Saude, para os quais foi delegada competéncia para
concessao de licenca de funcionamento de estabelecimentos de comércio farmacéutico e de prestacao de
servigo em saude sem internacao, conforme Resolugdo SES n°® 1262 de 08/12/1998, publicada no DOE de
09/12/1998.
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Art. 3° - Instituir como norma de inspegao para Servigos de Fitoterapia localizados no Estado do Rio de
Janeiro, o Roteiro de Inspecdo de Servigos de Fitoterapia, conforme anexo II.

Art. 4° - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo, revogada as disposi¢cdes em contrario.

Rio de Janeiro, 12 de fevereiro de 2001.

Gilson Cantarino O’Dwyer

Secretario de Estado de Saude

ANEXO 1

REGULAMENTO TECNICO PARA A PRATICA DE
FITOTERAPIA E FUNCIONAMENTO DOS SERVICOS DE
FITOTERAPIA

CAPITULO 1 - DISPOSICOES GERAIS

1. 1. DEFINICOES

1.1.1-Fitoterapia: modalidade terapéutica caracterizada pela prescri¢ao individualizada - segundo quadro
clinico - de formulacdo, contendo uma ou mais espécies medicinais de reconhecida (s) acao (des)
farmacologica (s) em diferentes preparagcdes magistrais e oficinais, sem adi¢ao ou acréscimo de substancias
ativas isoladas, ainda que de origem vegetal.

1.1.2-Servigo de Fitoterapia: s3o unidades de promocgao a saude que disponibilizam em diferentes niveis de
atuagdo, o atendimento clinico utilizando planta medicinal, droga vegetal ou fitoterapicos, selecionados
segundo critérios de seguranga e eficacia, ou uso tradicional comprovado. Deve ter como suporte uma area
de cultivo e/ou manipulagdo de plantas medicinais.

1.1.3-Planta medicinal: ¢ uma espécie vegetal, cultivada ou nao, utilizada com propositos terapéuticos.

1.1.4-Matéria-prima vegetal: planta fresca, droga vegetal ou seus derivados: extrato, tintura, 6leo, cera, suco
€ outros.
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1.1.5-Droga vegetal: ¢ a planta medicinal ou suas partes, apos processo de coleta, estabilizagdo e secagem.
Pode ser integra, rasurada, triturada ou pulverizada.

1.1.6-Matéria-prima inativa: substancia sem atividade terapéutica, que se emprega na preparagao dos
medicamentos fitoterapicos magistrais e oficinais.

1.1.7-Medicamento fitoterapico magistral ou oficinal. para fins deste regulamento ¢ um medicamento de
origem vegetal processado como formulag¢dao magistral ou oficinal, com fins terapéuticos e profilaticos,
compostos exclusivamente por matéria (s) prima (s) vegetal (is), sem a adi¢ao de substancias ativas isoladas,
ainda que de origem vegetal.

1.1.8-Medicamento fitoterapico magistral: ¢ aquele preparado atendendo a uma prescricdo médica, que
estabelece sua composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

1.1.9-Medicamento fitoterapico oficinal: ¢ aquela preparada atendendo a uma prescrigdo, cuja formula esteja
inscrita na Farmacopéia Brasileira ou compéndios ou Formularios reconhecidos oficialmente.

1.1.10-Remédios de origem vegetal: preparacdes de uso extemporaneo, que ndo exijam técnicas
especializadas para manipulagdo e administragdo.

1.1.11-Farmacia Viva: compreende estrutura e pratica de cultivo de plantas medicinais nativas ou
aclimatadas, com perfil quimico definido, para dispensacao de planta fresca e/ou seca, podendo ter acoplada
uma Oficina Farmacéutica de Fitoterapicos.

1.1.12-Oficina Farmacéutica de Fitoterdpicos: area fisica acoplada ou ndo, aos canteiros de plantas
medicinais, aparelhada com equipamentos destinados a rasura € moagem de plantas medicinais e
manipulagao de medicamentos fitoterapicos magistrais e oficinais.

1.1.13-Manipulagdo: conjunto de operacdes com a finalidade de elaborar medicamentos fitoterapicos, seja
magistral ou oficinal.

1.1.14-Material de embalagem: recipientes, rotulos e caixas para acondicionamento das preparagdes.

1.1.15-Produto acabado: ¢ a matéria prima vegetal, integral ou suas partes, droga vegetal ou medicamento
fitoterapico magistral ou oficinal embalado e etiquetado, pronto para consumo.
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1.1.16-Controle de Qualidade: conjunto de operagdes (programacao, coordenacao e execugao) com o
objetivo de verificar a conformidade do medicamento fitoterapico magistral ou oficinal com as
especificagdes estabelecidas.

1.1.17-Controle de qualidade quimico da matéria-prima e/ou droga

vegetal: conjunto de operacdes que permitem qualificar e/ou quantificar os constituintes quimicos ativos ou
nao (marcadores) da matéria-prima ou droga vegetal e contaminantes, quando for o caso.

1.1.18-Controle de qualidade microbioldgico: conjunto de operagdes que permitem qualificar e quantificar o
nivel de contaminacdo microbioldgica presente em todas as etapas do processamento, desde a coleta da
matéria-prima vegetal até o produto acabado.

1.1.19-Marcadores: sdo substancias quimicamente definidas, preponderantes ou ndo, principio ativo ou nao,
presentes na matéria prima vegetal ou droga vegetal.

1.1.20-Controle fitosanitario: sdo praticas que asseguram a sanidade da matéria prima vegetal, no cultivo.

1.1.21-Prazo de validade: data limite para a utilizagdo de um produto com garantia das especificagdes
estabelecidas.

1.1.22-Dispensacao: ato de fornecimento e orientacao ao consumidor de planta medicinal, droga vegetal e ou
medicamentos fitoterapicos magistrais ou oficinais, mediante apresentagdo da prescri¢ao.

1.1.23-Insumos: matérias primas inativa e materiais de embalagem empregados na manipulagao e
acondicionamento de medicamentos fitoterapicos magistrais e oficinais.

1.1.24-Procedimento operacional padrao (POP): descricdo pormenorizada de técnicas e operagdes a serem
utilizadas nas Farméacias Vivas, visando proteger, garantir a preservagao da qualidade.

1.1.25-Quarentena: retencdo temporaria de insumos e matéria prima vegetal medicinal, isolados fisicamente
ou por outros meios que impecam a sua utiliza¢ao, enquanto aguardam sua liberagao.

1.1.26-Lote ou partida: ¢ a identifica¢do de procedimento unico ao qual ¢ submetido a matéria prima,
material de embalagem, medicamento fitoterapico magistral ou oficinal, obtido em um unico processo, cuja
caracteristica essencial ¢ a homogeneidade. No caso de matéria prima vegetal, sao considerados
procedimentos de coleta e procedimentos realizados por operagao.
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1.1.27-Beneficiamento primario: toda operagdo que através de meios fisicos e quimicos visa aprimorar a
qualidade da droga vegetal.

1.1.28-Planta matriz: planta formadora de material para multiplicagdo, com origem definida.

1.1.29-Material reprodutivo: € a parte da planta destinada a multiplicacdo e deve ser devidamente
identificada e ter origem definida.

1.1.30-Origem: o pais, a unidade federativa ou municipio onde o material reprodutivo foi produzido.

1.1.31-Mudas: ¢ um individuo vegetal obtido através de reprodugdo sexuada ou assexuada, destinada ao
plantio.

1.1.32-Agua Purificada: é aquela que atende as especificagdes farmacopeicas.

1.1.33-Area de dispensagdo: area de atendimento ao usudrio destinada, especificamente, para o fornecimento
de produtos acabados, orientacao do farmacéutico e prescricao meédica.

1.1.34-Contaminacdo cruzada: contamina¢do de determinada matéria-prima, durante seu processamento.

CAPITULO 2 - SERVICO DE FITOTERAPIA

Os Servicos de Fitoterapia, segundo a sua infra-estrutura e respeitando suas peculiaridades locais e de
atuacao, sao classificados em Farmacia Viva I e Farmacia Viva II.

2.1) “FARMACIA VIVA 17

Neste tipo de servigo os canteiros estdo acoplados a uma area destinada ao beneficiamento primario para
dispensac¢do de planta medicinal fresca e/ou droga vegetal, destinada a preparacao de Remédios de origem
vegetal, em domicilio, como: infusos, decoctos, lambedores, cataplasmas, e outras preparagdes de uso topico.

2.1.1) Infra-Estrutura Fisica Minima
2.1.1.1) Condig¢des Gerais

Nos casos em que nao houver proximidade fisica da Unidade de Atendimento, serd necessario destinar areas
para: administragdo, vestidrios com banheiros, copa e deposito de material de limpeza.
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A) Area para cultivo — até¢ 1000 m2

A.1) Area cercada, impedindo o acesso de animais e pessoas nao autorizadas;

A.2) Area localizada de forma a evitar contaminagio por metais pesados, lixo e microorganismo;
A.3) Deve dispor de fonte de dgua potavel.

B) Area para beneficiamento primério:

A area para beneficiamento primario deve contar com infra-estrutura fisica adequada as operacdes
desenvolvidas, dispondo no minimo:

B.1) Area para selecdo, corte e lavagem das plantas medicinais e utensilios com disponibilidade de 4gua
potavel;

B.2) Area de secagem;

B.3) Area de moagem.

C) Area de pesagem e acondicionamento

C.1) Local para pesagem da droga vegetal para estoque;

C.2) Local para pesagem da droga a ser fracionada.

D) Area de armazenamento:

D.1) Local para estocagem da matéria-prima vegetal;

D.2) Local para estocagem de material de embalagem:;

D.3) Local para estocagem dos produtos acabados.

E) Area de dispensagio:

E.1) Podera ser utilizado o setor de dispensacdo da Unidade de Atendimento.

F) Area para controle de qualidade.

G) Local para colocacdo do lixo.

H) Os ambientes citados nos itens B, C, D, E e F devem ser protegidos contra a entrada de aves, animais,
insetos, roedores e poeira. Deve dispor ainda de programa de desratizacao, sendo mantidos os respectivos
registros.

I) Todos os ambientes, exceto o referente as areas do item B devem possuir superficies internas (pisos,
paredes e teto) lisas e impermeaveis, sem rachaduras, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente
lavaveis.

J) As éreas e instalacdes devem ser adequadas e suficientes ao desenvolvimento das operacdes, dispondo
de todos os equipamentos e materiais de forma organizada e racional, objetivando evitar os riscos de
contaminag¢do, misturas de componentes € garantir a seqiiéncia das operagoes.

K) Os ralos devem ser sifonados e fechados.

L) A iluminagdo e ventilacdo devem ser compativeis com as operagdes € com 0s materiais manuseados.

M) A lavagem de materiais pode ser realizada dentro do ambiente B.1, desde que obedecendo a
procedimentos operacionais escritos, de forma a evitar contaminagdo, ou em area especifica.
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N) Os vestiarios, lavatorios e os sanitarios devem ser de facil acesso e suficientes para o numero de
funcionarios. Os sanitarios nao devem ter comunicagao direta com nenhum dos ambientes citados nos itens
B,C,D,EeF.

O) As salas de descanso e refeitorio, quando existentes, devem estar separadas dos demais ambientes.

P) Deve existir sistema/equipamento para combate a incéndio, conforme legislagao especifica.

Q) Antes do inicio dos trabalhos, devem ser verificadas as condi¢des de limpeza dos equipamentos,
utensilios e bancadas.

R) As areas citadas nos itens B, C, D E e F devem ter dimensdes que facilitem, ao maximo, a limpeza, a
manutengdo e as operagdes a serem executadas.

2.1.1.2) Condig¢des Especificas

A) Area para cultivo
A.1) Deve ser comprovada a origem do material reprodutivo;

A.2) As plantas cultivadas devem ser identificadas através da denominagao taxondmica, nome popular,
origem e data de plantio, devidamente afixadas no canteiro;

A.3) Os tratos culturais devem obedecer a agricultura organica, de modo a evitar a contaminagao por
substancias toxicas;

A.4) Deve existir area ou local para guarda de material e equipamentos de cultivo;

A.5) No caso de manejo sustentavel (coleta em regido nativa), o coletor deve comprovar autorizagdo do
IBAMA/Ministério do Meio Ambiente.

A.6) Deve existir manual contendo os procedimentos operacionais padrao em cultivo.

B) Area para beneficiamento primario

B.1) As instalagdes e reservatorios de dgua devem ser devidamente protegidos, para evitar contaminagdes.
C) Area de moagem

C.1) A érea de moagem deve dispor de sistema de exaustdo e filtro, estar localizada de forma a evitar
polui¢do sonora e propagagdo de po6 a fim de evitar contaminagdo cruzada.

D) Area de armazenamento

D.1) Deve ter capacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada e identificada das diversas
categorias de materiais de embalagem, droga vegetal e produto acabado;

D.2) Deve dispor de area ou local segregado ou sistema para estocagem de materiais de embalagem, droga
vegetal e produto acabado reprovados, recolhidos, devolvidos ou com prazo de validade vencido ou em
quarentena, devidamente identificado;

D.3) Deve dispor de sistema de controle de temperatura e umidade.

E) Area de Dispensagdo
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E.1) O local de guarda da droga embalada, deve ser racionalmente organizado, protegido do calor, da
umidade e da acao direta dos raios solares, sendo levado em consideracido a conservacao dos mesmos.

F) Area de Controle da Qualidade

F.1) A éarea destinada ao Controle da Qualidade deve dispor de pessoal suficiente, estar perfeitamente
equipada para realizar as analises necessarias e com local para retencdo de amostras.

G) Local para administragdo
G.1) Deve dispor de local para as atividades administrativas e arquivos de documentagao.
H) Local para colocagdo do lixo

H.1) O lixo e residuos da manipula¢ao devem ser depositados em recipientes tampados, identificados e
serem esvaziados fora da drea de manipulagdo, tendo um descarte apropriado de acordo com a legislagao
vigente.

2.2) “FARMACIA VIVA I "

Compreende hortas de plantas medicinais vinculadas a uma Oficina Farmacéutica de Fitoterapicos.

2.2.1) Infra-Estrutura Fisica Minima

Nos casos em que nao houver proximidade fisica da area de beneficiamento com a Unidade de Atendimento,
serd necessario destinar areas para: administragdo, vestiarios com banheiros, copa e deposito de material de
limpeza.

2.2.1.1) Condigdes Gerais

A) Area para cultivo — de 1.000 m2 a 10.000 m2

A.1) Area cercada, impedindo o acesso de animais e pessoas ndo autorizadas;
A.2) Area localizada de forma a evitar contaminagao por metais pesados, lixo € microorganismo;

A.3) Deve dispor de fonte de dgua potavel.

B) Area para beneficiamento primario

Devem ser observadas no que couber as condigdes da “Farmacia Viva I”.

B.1) Area para selecdo, corte e lavagem das plantas e utensilios com disponibilidade de 4gua potavel.

B.2) Area para secagem.

B.3) Area de moagem com exaustio (podera estar localizada na oficina farmacéutica de fitoterapicos).
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B.4) Area de armazenamento de droga vegetal (podera estar localizada na oficina farmacéutica de
fitoterapicos).

C) Oficina farmacéutica de fitoterapicos

Deve dispor das seguintes areas:

C.1) Area de moagem.

C.2) Area de pesagem e acondicionamento.

C.2.1) Local para pesagem da droga vegetal para estoque.
C.2.2) Local para pesagem da droga a ser fracionada.

c.3) Area de armazenamento com:

C.3.1) Local para estocagem da droga vegetal.

C.3.2) Local para estocagem de material de embalagem.
C.3.3) Local para estocagem dos produtos acabados.

C.4) Area de manipulagio para:

C.4.1) Solidos

C.4.2) Semi-solidos e liquidos

C.5) Area para extracio:

C.5.1) Local para lavagem de materiais e utensilios pertinentes a extracao.
C.6) Area de dispensacio

C.6.1) Podera ser utilizado o setor de dispensagao da Unidade de Atendimento.
C.7) Area para controle da qualidade.

C.7.1) Controle microbiologico.

C.7.2) Controle quimico.

C.8) Area para inflamaveis.

C.9) Local para colocagdo do lixo.

D) Os ambientes citados no item B e C devem ser protegidos contra a entrada de aves, animais, insetos,
roedores e poeira.

D.1) Devem dispor ainda de programa de desratizagao e serem mantidos os respectivos registros.

E) Os ambientes devem possuir superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e impermeaveis, sem
rachaduras, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

F) As areas e instalagdes devem ter dimensdes adequadas e serem suficientes ao desenvolvimento das
operagdes, dispondo de todos os equipamentos e materiais de forma organizada e racional, objetivando evitar
os riscos de contaminacdo, misturas de componentes e garantir a seqii€ncia das operagdes, inclusive de
limpeza e manutencao.
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G) Os ralos devem ser sifonados e fechados.

H) A iluminacdo e ventilacdo devem ser compativeis com as operagdes realizadas e com os materiais
manuseados.

I) A lavagem de materiais pode ser realizada em area especifica ou dentro da area de beneficiamento e/ou
manipulacdo, desde que obedecendo a procedimentos operacionais escritos.

J) Os vestidrios, lavatorios e os sanitarios devem ser de facil acesso e suficientes para o nimero de
funcionarios. Os sanitarios ndo devem ter comunicagao direta com nenhum dos ambientes citados nos itens
BeC.

K) As salas de descanso e refeitorio, quando existentes, devem estar separadas dos demais ambientes.

L) Deve existir sistema/equipamento para combate a incéndio, conforme legislagao especifica.

2.2.1.2) Condigdes Especificas

A) Area para cultivo
A.1) Deve ser comprovada a origem do material reprodutivo;

A.2) As plantas cultivadas devem ser identificadas através da denominag@o taxondmica, nome popular,
origem e data de plantio, devidamente afixadas no canteiro;

A.3) Os tratos culturais devem obedecer a agricultura organica, de modo a evitar a contaminagao por
substancias toxicas;

A.4) Deve existir area ou local para guarda de material e equipamentos de cultivo;

A.5) No caso de manejo sustentdvel (coleta em regido nativa), o coletor deve comprovar autorizacao do
IBAMA/Ministério do Meio Ambiente.

A.6) Deve existir manual contendo os procedimentos operacionais padrdo em cultivo.

B) Local para beneficiamento primario
B.1) As instalagdes e reservatorios de agua devem ser devidamente protegidos, para evitar contaminagdes.
B.2) A area de secagem deve dispor de Sistema de Controle de temperatura e umidade.

B.3) Deve existir manual de procedimento operacional padrao (POP) em beneficiamento.

C) Oficina farmacéutica de fitoterapicos
C.1) Area de moagem

C.1.1) Deve dispor de sistema de exaustdo e filtro e ser localizada de forma a evitar polui¢do sonora e
propagagao de p6 a fim de evitar contaminagdo cruzada.

C.2) Areade armazenamento
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C.2.1) Deve ter capacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada das diversas categorias de
materiais de embalagem, matérias primas e produto acabado.

C.2.2) Deve existir area ou local segregado ou sistema para estocagem de materiais de embalagem, matérias
primas e produto acabado reprovados, recolhidos, devolvidos, com prazo de validade vencido ou em
quarentena, devidamente identificado.

C.2.3) Deve dispor de sistema de controle de temperatura e umidade.

C.3) Area de Extragdo

C.3.1) Deve existir local proprio para lavagem de materiais e utensilios pertinentes a extragao.

C.4) Area de Manipulagio

C.4.1) As instalagdes e reservatorios de dgua devem ser devidamente protegidos, para evitar contaminagoes.

C.4.2) A area destinada a manipulagdo de formas farmacéuticas sélidas deve ser separada da area de semi-
solidos e liquidos.

C.5) Area de Dispensagio

C.5.1) O local de guarda dos produtos acabados para dispensacao, deve ser racionalmente organizado,
protegido do calor, da umidade e da agdo direta dos raios solares, sendo levada em consideracao a
conservagao dos mesmos.

C.6) Area de Controle da Qualidade

C.6.1) Deve dispor de pessoal suficiente e estar perfeitamente equipada para realizar as analises necessarias
e com local para retencdo de amostras.

C.6.2) Deve dispor de equipamento para lava — olhos.

C.6.3) As areas destinadas ao controle da qualidade microbiologico, fisico e quimico devem apresentar
sistema de exaustao.

C.7) Area para Administragdo
C.7.1) Deve dispor de local para as atividades administrativas e arquivos de documentagao.
C.8) Local para Inflamaveis

C.8.1) Os produtos corrosivos, inflamaveis e explosivos devem ser armazenados longe de fontes de calor e
de materiais que provoquem faiscas e de acordo com a legislacdo em vigor.

C.9) Local para colocacao do Lixo
C.9.1) O lixo e residuos da manipulagdo devem ser depositados em recipientes tampados, identificados e

serem esvaziados fora da drea de manipulacao, tendo um descarte apropriado, de acordo com a legislagdo
vigente.

CAPITULO 3 - ASPECTOS GERAIS

3.1) Aquisi¢do de Matéria-Prima Vegetal
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Para aquisicdo de matéria prima vegetal de terceiros, o fornecedor deve apresentar relatorio técnico, com as
seguintes informacgdes.

3.1.1) Planta Fresca

a) Nomenclatura taxonémica oficial (género, espécie, variedade, autor do bindmio e familia).

b) Nomenclatura farmacopeica e/ou tradicional, com indicagdo da localizagdo de regido de origem.
c) Laudo de identificagcdo botanica ou farmacogndstica, emitido por profissional habilitado na area.
d) Parte da planta utilizada.

e) Testes de autenticidade: caracterizagdo organoléptica, identificagdo macroscopica e microscopica.

f) Testes de pureza e integridade, incluindo: cinzas, cinzas insoltiveis em acido cloridrico, umidade (teor
de agua), pesquisa de matérias estranhas, pesquisa de contaminantes microbioldgicos e metais pesados de
acordo com critérios farmacopeicos ou as recomendagdes da Organizacdo Mundial da Satde. Em caso de
utilizagdo de métodos para eliminagdo de contaminantes, descrever o método e a pesquisa de eventuais
alteracdes na matéria-prima.

g) Andlise qualitativa e quantitativa dos principios ativos e/ou marcadores, quando conhecidos.

h) Havendo utilizagdo no medicamento de espécie vegetal nativa, apresentar documentacao do fornecedor
da matéria prima vegetal que comprove a origem do material mediante autorizagdo do Ministério do Meio
Ambiente/IBAMA e/ou do Ministério da Agricultura/EMBRAPA, referente ao uso sustentado e preservagao
dos recursos genéticos e plano de manejo e/ou cultivo racional. Esta condig¢@o entrard em vigor no prazo de
02 (dois) anos, contados a partir da publicagdo da Resolu¢do ANVS N ° 17 de 24/02/2000.

3.1.2) Droga Vegetal
a) Atender as exigéncias contidas no item 3.1.1.

b) Apresentar relatorio descritivo dos métodos de secagem, estabilizacdo (quando empregada) e
conservagao utilizados, com seus devidos controles, proprio ou do fornecedor.

c) Derivados da Droga Vegetal (extratos, tinturas, 0leos, ceras, e outros) devem ser acompanhados do laudo
do fornecedor, caracterizando o derivado da droga vegetal, atendendo as exigéncias contidas nos itens “a, b,
¢, d” e, quando aplicavel, “e, f, g, h” do item 3.1.1.

d) Apresentar documento relativo ao controle de qualidade do derivado da droga vegetal realizado pela
empresa.

3.2) Estoque Minimo
3.2.1) "FARMACIA -VIVA I"
A" Farmdcia - Viva [" pode manter estoque minimo de droga vegetal, devidamente identificada, em

quantidades que atendam uma demanda previamente estimada pelo servigo, por um periodo que nao
ultrapasse 3 meses e desde que garantida a qualidade e estabilidade das drogas.

3.3.2) "FARMACIA -VIVA II"
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A" Farmacia - Viva II" pode manter estoque minimo de droga vegetal e medicamentos fitoterapicos oficinais
e magistrais, devidamente identificados, em quantidades que atendam uma demanda previamente estimada
pelo servico, por um periodo que ndo ultrapasse 3 (trés) meses e desde que garantida a qualidade e
estabilidade das drogas.

3.3) Satde, Higiene, Vestuario e Conduta

a) A admissdo dos funciondrios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatoria a realizacao de
avaliagcdes médicas periddicas dos funcionarios, atendendo ao Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional - PCMSO.

b) Em caso de suspeita ou confirmagdo de enfermidade ou lesdo exposta, o funcionario deve ser afastado
temporaria ou definitivamente de suas atividades, obedecendo a legislagdo especifica.

c) Todos os funcionarios devem ser orientados quanto as praticas de higiene pessoal.
d) Na area de manipulagdo nio ¢ permitido:

d.1) O uso de cosméticos, joias e acessorios.

d.2) Manter conversagdes, fumar, comer, beber, mascar.

d.3) Manter plantas, alimentos, bebidas, fumo, medicamentos e objetos pessoais.

e) Todos os funciondrios devem ser instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores imediatos
quaisquer condig¢des de risco relativas ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal.

f)  Os procedimentos de higiene pessoal e a utilizagdo de roupas protetoras devem ser exigidos a todos os
funcionarios, por atividade: cultivo, beneficiamento primario, manipulacdo e atendimento.

g) A colocagdo dos uniformes, bem como a higiene, das maos e antebracos, devem ser realizadas em locais
especificos, antes do inicio das atividades.

h) Nao deve ser permitido o acesso de pessoas estranhas na area de manipula¢do mas, se for necessario,
estas devem utilizar roupas protetoras.

3.4) Equipamentos, Mobiliarios e Utensilios

a) Os equipamentos devem ser localizados, instalados, e mantidos de forma a estarem adequado as
operacoes a serem realizadas.

b) Os equipamentos utilizados na manipulacdo devem estar instalados de forma a facilitar a sua
manutengdo e limpeza.

c) Os equipamentos, utensilios e vidraria devem ser em quantidade suficiente para atender a demanda do
servico e garantir material limpo, desinfetado ou esterilizado, conforme o caso, sempre que necessario.

d) Os equipamentos de seguranca para combater incéndios devem atender a legislacdo especifica.
3.5) Calibragao e Verificagao dos Equipamentos

a) Os equipamentos devem ser periodicamente verificados e calibrados, conforme procedimentos e
especificagdes escritos, sendo mantidos os registros.

b) As calibragdes dos equipamentos devem ser executadas por pessoal capacitado, utilizando padroes
rastreaveis a Rede Brasileira de Calibragdo, com procedimentos reconhecidos oficialmente, no minimo uma
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vez ao ano ou, em fung¢do da freqiiéncia de uso do equipamento e dos registros das verificagdes dos mesmos.

c) A verificagdo dos equipamentos deve ser feita por pessoal treinado do proprio estabelecimento,
empregando procedimentos escritos € padrdes de referéncia, com orientacdo especifica.

d) A etiqueta com data referente a ultima calibragcdo deve estar afixada no equipamento.

3.6) Manutencao

a) Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutengdo preventiva, de acordo com um programa
formal, e corretiva quando necessario, obedecendo a procedimentos operacionais escritos, com base nas
especificagdes dos manuais dos fabricantes.

b) Devem existir registros das manutencdes preventivas e corretivas realizadas.

c) Todos os sistemas de climatizagao de ambientes devem estar em condi¢des adequadas de limpeza,
conservagao, manutencao, operagao e controle, de acordo com norma especifica.

3.7) Limpeza e Sanitizacdo

a) Os procedimentos ou instrugdes operacionais de limpeza e desinfec¢ao das areas, instalagoes,
equipamentos e materiais devem estar disponiveis e de fécil acesso ao pessoal responsavel e operacional.

b) Os equipamentos e utensilios devem ser mantidos limpos, desinfetados e guardados em local apropriado.

c) A Oficina farmacéutica de fitoterapicos deve manter local especifico para lavagem do material utilizado
na limpeza do estabelecimento.

3.8) Agua
A) Agua potavel
A.1) Os Servicos de Fitoterapia devem ser abastecidos com agua potavel.

A.2) Os Servicos de Fitoterapia devem possuir caixa d'agua devidamente protegida, para evitar a entrada de
insetos, aves, roedores ou outros contaminantes.

A.3) Deve haver procedimento escrito para a limpeza da caixa d'agua e mantidos os registros que
comprovem a sua realizacao.

A.4) Devem ser feitos testes fisico-quimicos e microbiologicos, periodicamente, para monitorar a qualidade
da agua de abastecimento e mantidos os seus respectivos registros.

A.5) E facultado aos Servigos de Fitoterapia terceirizar os testes de que trata o item anterior, em laboratorio
capacitado.

B) Agua purificada
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B.1) A 4gua para ser utilizada na manipulagdo, deve ser obtida a partir da dgua potavel, tratada em um
sistema que assegure a obtencdo da agua com as especificagcdes farmacopéicas para agua purificada.

B.2) Devem existir procedimentos escritos para a manuten¢do do sistema de purificagdo da agua, com os
devidos registros.

B.3) Devem ser feitos testes fisico-quimicos e microbioldgicos da dgua purificada, no minimo
trimestralmente, com o objetivo de monitorar o processo de obtencao de adgua.

B.4) E facultado a Oficina farmacéutica de fitoterapicos, terceirizar os testes de que trata o item anterior, em
laboratorio capacitado.

3.9) Rotulagem e Embalagem da Matéria Prima e do Produto Acabado

a) Devem existir procedimentos operacionais escritos para as operagdes de rotulagem e embalagem da
matéria prima e dos produtos acabados.

b) A rotulagem das matérias primas e produtos acabados devem apresentar a especificacao do lote ou
partida.

¢) Quando necessario, as preparacdes magistrais e oficinais devem apresentar nos rotulos ou etiquetas
adverténcias complementares tais como: "Agite antes de usar", "Conservar em geladeira", "Uso interno",
"Uso Externo", "Nao deixe ao alcance de criangas", e outras que possam auxiliar a conservagao € o uso
correto do produto acabado.

d) Toda preparagdo magistral deve ser rotulada com: nome do prescritor, nome do paciente, nimero de
registro da formulagdo no Livro de Receituario, data da manipulagdo, prazo de validade, componentes da
formulacao com respectivas quantidades, nimero de unidades, peso ou volume contidos, posologia,
identificacao da oficina farmacéutica de fitoterapicos com o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica C.N.P.J.
(C.G.C.), endereco completo, nome do farmacéutico responsavel técnico com o respectivo numero no
Conselho Regional de Farmacia.

e) Toda preparagdo oficinal deve ser rotulada com: data de manipulagdo, prazo de validade, indicagdo do
compéndio oficial de referéncia, componentes da formulagdo com respectivas quantidades, nimero de
unidades, peso ou volume contidos, posologia , identificagdo da oficina farmacéutica de fitoterapicos com
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica C.N.P.J. (C.G.C.), endereco completo, nome do farmacéutico
responsavel técnico com o respectivo nimero no Conselho Regional de Farmacia.

f)  Os recipientes utilizados no acondicionamento da matéria prima e no envase dos produtos acabados,
devem garantir a estabilidade fisico-quimica e microbioldgica dos mesmos.

3.10) Prazo de Validade do Produto Acabado

a) Todo produto acabado deve apresentar no rétulo o prazo de validade e, quando necessario, a indicagdo
das condig¢des para sua conservacgao.

b) A determinagdo do prazo de validade deve ser baseada em informagdes de avaliagdes da estabilidade
fisico-quimica do produto acabado e consideracdes sobre a sua esterilidade, ou através de realizagdo de
estudos de estabilidade.

c) Fontes de informagdes sobre a estabilidade fisico-quimica do produto acabado devem incluir referéncias
de compéndios oficiais, recomendacdes dos produtores das mesmas e pesquisas cientificas publicadas.

d) Na interpretacdo das informagdes sobre estabilidade do produto acabado devem ser considerados todos
os aspectos de acondicionamento e conservagao.
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e) Deve ser elaborado procedimento operacional com diretrizes para estabelecer o prazo de validade dos
produtos acabados e os resultados devem ser registrados e arquivados.

f) Nos casos em que nao houver estudos conclusivos de estabilidade do produto, deve-se estabelecer um
prazo maximo de 3 (trés) meses.

CAPITULO 4 - CONTROLE DA QUALIDADE

Os aspectos relativos ao controle da qualidade nos Servicos de Fitoterapia devem ser observados segundo o
nivel de producao desenvolvido.

4.1) ASPECTOS GERAIS
a) "Farmacia - Viva I": controle fitosanitario no cultivo, controle microbioldgico da matéria prima vegetal.

b) "Farmacia - Viva II": controle fitosanitario no cultivo, controle microbioldgico e quimico da matéria
prima vegetal.

4.2) Aspectos Especificos

a) O Servico de Fitoterapia, de acordo com o nivel de produgdo, ¢ responsavel pela qualidade dos
medicamentos fitoterdpicos magistrais e oficinais que manipula, conserva e dispensa.

b) O Servigo de Fitoterapia, de acordo com o nivel de produgdo, deve assegurar a qualidade fisica,
microbioldgica e quimica de todos os produtos a serem dispensados.

¢) E indispensavel o acompanhamento e o controle de todo o processo, através dos POPs, de modo a
garantir ao paciente um produto com qualidade.

d) As areas destinadas ao Controle da Qualidade devem estar perfeitamente equipadas para realizar as
analises necessarias, possuindo todos os recursos adequados aos procedimentos de teste e analise adotados.

e) Para fins de controle ¢ recomendado, em todos os niveis, a montagem da cole¢do de amostras das
espécies trabalhadas, que servirdo como padrao, contendo a parte utilizada seca e inteira, acondicionada em
embalagem apropriada.

f) O Servico deve possuir Manual de Boas Praticas de Manipulagao.

g) Os aspectos relativos a qualidade das matérias primas, materiais de embalagem e produto acabado, bem
como a conservagao e armazenamento , devem ser devida e periddicamente avaliados.

h) As especificacdes e as respectivas referéncias Farmacopeicas, Codex ou outras fontes de consulta,
oficialmente reconhecidas, devem estar disponiveis.

1)  As matérias primas devem ser inspecionadas no recebimento para verificar o cumprimento de todos os
requisitos da qualidade.

j)  Os diferentes lotes de matérias primas devem vir acompanhados dos respectivos Certificados de Analise
emitidos pelo produtor/fornecedor.

k) Os Certificados de Analise devem ter informagdes claras e conclusivas, constando dos mesmos data,
assinatura e identificagdao do responsavel técnico com o respectivo niimero de inscri¢gdo no Conselho
Profissional correspondente.
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As matérias-primas sendo vegetal e inativa, devem ser analisadas no seu recebimento e efetuado, no

minimo, os testes abaixo:

D
2)
3)
4
S)
6)
7)
8)

9

caracteres organolépticos;

solubilidade;

pH (matéria prima inativa);

peso;

volume;

ponto de fusdo (matéria prima inativa);

densidade (6leos, resinas e matéria prima inativa);
indice de acidez (6leos e resinas)

perfil quimico;

10) pureza microbiologica;

11) avaliagdo do laudo de analise do produtor / fornecedor.

Obs.: E facultado ao Servigo de Fitoterapia a terceirizagdo das analises referentes aos itens 9 e 10.

m) O Servigo de Fitoterapia deve contar com profissional capacitado para as atividades de controle da

qualidade.

CAPITULO 5 - ATENDIMENTO

5.1) Atendimento

Deve ser realizado em ambulatorio, hospital e domicilio

a) O atendimento em ambulatdrio e hospital, obedecera ao estabelecido para consultorios pela Portaria

GM/MS N° 1884/94, ou outra que a substitua.

b) O atendimento deve ser realizado por médicos, odontélogos, enfermeiros, sendo que este tltimo
amparado em protocolos de atendimento pré-estabelecidos.

5.2) Prescri¢ao

Na prescri¢do de medicamentos fitoterapicos magistral e oficinal devera ser:
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a) Utilizada a nomenclatura oficial definida pela Farmacopéia Brasileira, devendo constar o nome botanico
(género e espécie) da planta medicinal, seguido da denominagao popular regional e da parte do vegetal
indicada para uso.

Exemplo: Passiflora alata (maracujd) folhas.

b) Indicada também, a forma farmacéutica, a posologia e a duracao do tratamento.

5.3) Formulario Terapéutico de Fitoterapicos

Com a finalidade de facilitar a prescricao, o Servico de Fitoterapia podera dispor de um manual de
orientacdo, contendo basicamente as seguintes informagdes sobre o produto:

a) Nome cientifico;

b) Nome popular;

c) Constituintes quimicos conhecidos;

d) Forma(s) farmacéutica(s) disponivel(is);
e) Indicacao ;

f) Posologia;

g) Efeitos colaterais;

h) Contra indicagdes.

5.4) Prontuario

Todas as informacodes relativas ao tratamento com Fitoterapia, devem ser registradas em prontudrio,
incluindo informacoes detalhadas sobre automedicacgao e/ou efeitos adversos observados.

CAPITULO 6 - RECURSOS HUMANOS

Os profissionais que atuarem nesta area, devem comprovar qualificacdo, adequados a sua categoria
profissional ou ainda reconhecido por notério saber dentro dos limites da sua atividade convencional,
conforme discriminagdo abaixo:

a) O atendimento em fitoterapia cabe ao médico e ao odontologo, respeitando as areas de atuacdo e nivel
de competéncia, dentro de suas atribuigdes profissionais ja estabelecidas legalmente.
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b) Avaliagdao farmacéutica da prescri¢ao, a manipulagdo, o controle da qualidade, a conservagdo e a
dispensac¢do do medicamento fitoterapico ¢ de responsabilidade do farmacéutico.

b.1) Compete também ao farmacéutico, orientar o paciente sobre: condi¢des de conservagao e transporte do
produto acabado, interagdes alimentares e medicamentosas, modo de usar, posologia, duragdao do tratamento,
via de administragdo e, quando for o caso, os efeitos adversos e outras informagdes consideradas necessarias.

c) O enfermeiro pode orientar através de protocolo pré-estabelecido o uso de plantas medicinais ou
medicamentos fitoterapicos padronizados.

d) A responsabilidade direta sobre o cultivo ¢ competéncia do engenheiro agronomo ou técnico agricola.

6.1) Deve haver um programa de treinamento, com os respectivos registros, para todo o pessoal envolvido
nas atividades do Servigo.

6.2) Os funciondarios devem receber treinamento inicial e continuo, inclusive instru¢des de higiene
relevantes as suas atividades, além de motivagdo para a manutengao dos padrdes de qualidade.

6.3) O conceito de Garantia da Qualidade e todas as medidas capazes de melhorar a compreensao e a sua
implementag¢dao devem ser amplamente discutidos durante as sessdes de treinamento.

CAPITULO 7 - GARANTIA DA QUALIDADE

7.1) A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar que os produtos e servicos estejam dentro dos
padrdes de qualidade exigidos por esse regulamento.

7.2) Para assegurar a qualidade dos procedimentos o Servigo deve possuir um Sistema de Garantia da
Qualidade (SGQ).

7.3) O Sistema de Garantia da Qualidade do Servigo deve assegurar que todas as operagdes sejam
claramente especificadas por escrito, que as exigéncias de BPM e POPs e ainda as estabelecidas no Capitulo
5 deste regulamento sejam cumpridas.

7.4) Deve existir um sistema controlado, para arquivamento, por periodo estabelecido, da documentagao
técnica, laudos e amostras (matérias-primas e produtos acabados), podendo ser informatizado.

CAPITULO 8 - INTERPRETACOES E CASOS OMISSOS

Os casos omissos e dividas relativas a interpretagdo e aplicacdo deste Regulamento serdo dirimidos pela
equipe do Programa Estadual de Plantas Medicinais-PROPLAM, email: proplam@saude.rj.gov.br

REFERENCIAS:

1 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Ministério da Saude: Resolugdo RDC N° 33, de 19 de Abril
de 2000;
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2 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Ministério da Satde: Resolugado RDC N° 17, de 24 de
Fevereiro de 2000;

3 - Decreto N°81.771, de 07 de Julho 1978 - Ministério da Agricultura;

4 - Fitoterapia: Roteiro para discussao visando proposta de regulamentagdo-Programa Estadual de Plantas
Medicinais da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro — PROPLAM 24/05/1996, documento
encaminhado para o Grupo Assessor Técnico Cientifico em Medicinas Nao Convencionais/Sub Grupo de
Fitoterapia, da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, criado através de Portaria GM 2.543 de 14 de
Dezembro de 1995;

5 - Resolugdo Normativa do Ministério da Saude para Fitoterapia SNVS/MS, versao elaborada em1996
pelo Sub-Grupo de Fitoterapia do Grupo Assessor Técnico Cientifico em Medicinas Nao Convencionais/MS;

6 - Diretrizes para Funcionamento dos Servicos de Fitoterapia. SNVS/MS versao elaborada em 1997 pelo
Sub-Grupo de Fitoteraoia do Grupo Assessor Técnico Cientifico em Medicinas Nao Convencionais/MS;

7 - Diretrizes para Funcionamento dos Servicos de Fitoterapia. SNVS/MS versdo elaborada em 1998 pelo
Sub-Grupo de Fitoteraoia do Grupo Assessor Técnico Cientifico em Medicinas Nao Convencionais/MS.

8 - Diretrizes para Funcionamento dos Servigos de Fitoterapia. SNVS/MS versao elaborada em 1999 em
reunido promovida pela coordenagdo do Grupo Assessor Técnico Cientifico em Medicinas Nao
Convencionais/MS na Fundagao Oswaldo Cruz.

9 - MATOS, F.J.A. - Farmacias vivas: sistema de utilizacao de plantas medicinais projetado para pequenas
comunidades. Fortaleza: .U.F.Ce., 1991.

10 -  WHO.Research guidelines for evaluating the safety and efficacy of herbal medicines. Regional Office
for the Western Pacific-Manila 1993.

11 - WHO.Report of a WHOP Pautas para la evaluacion de medicamentos hebarios.Ginebra
1991.WHO/TRM/91.4

12 - Resolugdo CIPLAN N°08/88.Publicada em D.O.U. de n° 48, de 11/03/1988.

13 - Medicamentos fitoterapicos na Assisténcia Farmacéutica por nivel de produgdo de medicamentos-
PROPLAM/SES-RJ.11/03/1999.

ANEXO 11

ROTEIRO DE INSPECAO PARA SERVICOS DE FITOTERAPIA

CLASSIFICACAO E CRITERIOS DE AVALIACAO

Os critérios para a avaliagao do cumprimento dos itens do Roteiro de Inspec¢do, visam a qualidade dos
Servigos prestados, baseiam-se no risco potencial e necessidades inerentes a cada item.

a) Considera-se item IMPRESCINDIVEL (1) aquele que pode influir em grau critico na qualidade,
seguranca e eficacia da matéria prima vegetal medicinal produzida e dos medicamentos fitoterapicos
magistrais ou oficinais e na seguranga dos profissionais em sua interacdo com as atividades desenvolvidas.

b) Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que pode influir em grau menos critico na qualidade,

seguranga e eficacia da matéria prima vegetal medicinal produzida e dos medicamentos fitoterapicos
magistrais ou oficinais e na seguranga dos profissionais em sua interacdo com as atividades desenvolvidas.
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¢) Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em grau ndo critico na qualidade,
seguranca e eficacia da matéria prima vegetal medicinal produzida e dos medicamentos fitoterapicos
magistrais ou oficinais e na seguranca dos profissionais em sua interagcao com as atividades desenvolvidas.

d) Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor interpretacdo dos
demais itens, sem afetar a qualidade, a seguranga e a eficicia da matéria prima vegetal medicinal produzida e
dos medicamentos fitoterapicos magistrais ou oficinais e na seguranca dos profissionais em sua interagao
com as atividades desenvolvidas.

e) O item (N) nao cumprido apos a inspecao passa a ser tratado automaticamente como ( I ) na inspegao
subsequente.

f) O item (R) ndo cumprido apds a inspegao passa a ser tratado automaticamente como (N) na inspec¢ao
subsequente, mas nunca passa a ().

g) Ositens (1), (N) e (R) devem ser respondidos com SIM ou NAO.
h) Sao passiveis de san¢des aplicadas pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria competente, as infragcdes que
derivam do nao cumprimento dos itens qualificados como ( I ) e (N) neste Roteiro de Inspecao, sem prejuizo

das agoes legais que possam corresponder em cada caso.

1) O ndo cumprimento de um item ( I ), do Roteiro de Inspecdo, acarreta na suspensdo imediata da atividade
afetada até o seu cumprimento integral.

J) Verificado o nao cumprimento de itens (N), do Roteiro de Inspecao, deve ser estabelecido um prazo para
adequacdo, de acordo com a complexidade das agdes corretivas que se fizerem necessarias.

k) Verificado o ndo cumprimento de itens (R), do Roteiro de Inspecdo, o estabelecimento deve ser orientado
com vistas a sua adequacao.

1) Quando solicitadas pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria competente devem os estabelecimentos, prestar as
informagdes e/ou proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de ndo obstarem as a¢des de
vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.

1. ADMINISTRACAO E INFORMACAO GERAL

1.1 Razdo Social:

1.2  CN.PJ. (C.G.C):

1.3 Nome de Fantasia:

1.4  N.°da Licenga de Funcionamento:

1.4.1 Fixada em local visivel: () Sim () Nao
1.5  Endereco:

1.5.1 Municipio: Estado:

www.legislacaodesaude.rj.gov.br/cat-reolucoes/6436-resolucao-ses-n-1590-de-12-de-fevereiro-de-2001.html?tmpl=component&print=1&page= 21/44



31/08/2022 09:23

1.5.2 CEP: e-mail:

1.5.3 Tel.: FAX:

1.6 Nome do responsavel pelo Servigo:

1.7 Nome do responsavel Técnico pelo cultivo e beneficiamento primario:
1.7.1 CRA/U.F. N*:

1.7.2 Presente: ( )Sim ( )Nao

1.8 Nome do responsavel técnico pela manipulagao:

1.8.1 CRF/U.F. N

1.8.2 Presente: ( )Sim ( )Nao

1.9  Nome do responsavel técnico pelo atendimento:

1.9.1 CRM N*

1.9.2 Presente: ( )Sim ( )Nao

1.10 Classificagao do Servigo de Fitoterapia:

1.10.1 () "Farmaécia Viva I" () "Farmacia Viva II"
1.11 Pessoa (s) contatada (s) / fungao

2. CONDICOES GERAIS DOS SERVICOS

2.1

2.2

2.3
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N Asimediacdes do Servico estao limpas e em bom estado de conservagao?

N Existem fontes de polui¢cdo ou contamina¢do ambiental proximas ao Servigo?

I Existe programa de desratizacdo e desinsetizagao?
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2.3.1 R Existem registros?

24 1 O estado de conservagdo de pisos, paredes e teto ¢ adequado?

2.5 R Existem rotinas escritas de limpeza e desinfec¢ao do Servigo?

2.6 N Os esgotos e encanamentos estdo em bom estado?

2.7 R Existem sanitarios em quantidade suficiente?

2.7.1 N Estao limpos?

Os sanitarios dispde de papel higiénico, lixeira com tampa e pedal, toalhas descartaveis,
sabdo liquido e pia com agua corrente?

272 N
2.8 R Existem vestiarios?

2.8.1 N Estdo limpos?

O Servigo possui:

Area de cultivo

Area de beneficiamento

Oficina Farmacéutica
29 INF
Area para o controle da qualidade

Area de dispensagio

Area de atendimento

Area administrativa

2.10 N O Servigo mantém local especifico para lavagem do material utilizado na limpeza?

2.11 R E proibido fumar nas dependéncias de trabalho?

2.12 R Existe local para refei¢des?

2.12.1 N  Esta separado dos demais ambientes?
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2.12.2 INF Se nao, onde os funcionarios fazem suas refei¢des?

2.13 INF

2.14 R

215 R

2.16 N Os funcionarios sdo submetidos a exames médicos admissional e periédicos?

N.° total de funciondrios: (M) (F)

Area de cultivo e beneficiamento primario:

Agronomo(s): Outros:

Area de manipulacao e dispensagao:

Farmacéutico(s): Outros:
Area de Atendimento em Fitoterapia:

Meédico(s): Enfermeiro(s):

Odontologo(s):

O Servigo possui um organograma?

As atribuigdes e responsabilidades estdo formalmente descritas e entendidas pelos

envolvidos?

2.16.1 INF Qual a periodicidade?

2.16.2R

2.16.3 N

217 N

2.17.1N

2.18 N

2.18.1R

219 N

220 N
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Existem registros?

Em caso de suspeita ou confirmacdo de enfermidade ou em caso de lesdo exposta, o

funcionario ¢é afastado de suas atividades?

Os funcionarios estdo uniformizados?

Os uniformes estdo limpos e em boas condi¢des?

Sdo realizados treinamentos dos funcionarios?

Existem registros?

Existem equipamentos de prote¢do individual e coletiva?

Existem equipamentos de seguranca para combater incéndios?
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2.20.1T  Os extintores estdo dentro do prazo de validade? SN
2.20.21 O acesso aos extintores € mangueiras esta livre? SN
3. AGUA POTAVEL

Qual a procedéncia da agua utilizada no Servigo?
3.1 ||INF||( )Pogoartesiano ( )rede publica

() outros/Quais?
3.2 ||INF||O Servico possui caixa d’agua? S|IN
3.2.1||INF||De que material?
33 |1 Os reservatorios de égua potével estdo devidamente protegidos contra entrada de insetos, ;;

roedores ou outros animais?
3.4 |[INF|A caixa d’4gua ¢ de uso exclusivo do Servigo? ;;
3.5 ([N |[E feita a limpeza da caixa d’agua? ;;
3.5.1||INF||Qual a freqiiéncia? |
3.5.2||R |[Existem registros? ;;
3.5.3||R ||[Existem procedimentos escritos para limpeza da caixa d’agua? ; ;
3.6 |IN |[Sdo realizados ensaios fisico-quimicos e microbiologicos na dgua potavel? ;;
3.6.1||N ||Qual a periodicidade? ;;
3.6.2||INF||[Existem registros? ;;
3.6.3|[R ||Os ensaios sdo terceirizados? ;;
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4.1  ||INF||O Agronomo ou Técnico Agricola responsavel esta presente? ;;
4.2  ||[INF||[Extensdo da area destinada ao cultivo: ~~ m2 g ;
42.1 |N |[Area é protegida contra a entrada de animais? ; ;
422 It A ér,ea} ¢ locqlizada dista’ntc.e de estradas de~ rodagem e de regides com poluicdo ambiental, ;;
deposito de lixo, rede elétrica de alta tensdo?
4.3 |IN ||Existem registros da analise do solo? ;;
4.3.1 ||INF||Com que periodicidade ¢ realizada a analise do solo?
4.4  |[INF||O local recebe luz solar? ;;
4.5 ||INF||O cultivo ¢ destinado somente a espécies medicinais? g;
4.6 |[INF||Existe espacamento, que permita manuseio, entre os canteiros? g;
4.7 ||l  ||Existe comprovagdo da origem do material reprodutivo? ; ;
4.7.1 | ||Consta identificacdao taxonomica? g ;
4.7.2 ||R ||Padronizagdo quimica? ;;
4.8 |[IN ||As espécies estdo identificadas corretamente nos canteiros? ;;
4.8.1 ||I ||Os tratos culturais obedecem a cultura organica? ;;
4.9  ||INF||Que tipo de recurso utilizam para combate as pragas e doengas? ;;
4.9.1 ||INF||Existe registro? ; ;
4.9.2 ||INF||Qual aditivo agricola ¢ utilizado?
4.10 ||INF||Como ¢ o sistema de irrigacgao:
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() automatico () manual
4.11 ||R ||Existe local especifico para guarda de equipamentos, ferramentas, etc. ;;
4.12 |[N ||Os trabalhadores estdo devidamente uniformizados e com EPI (macacdo, botas e luvas)? :?
4.12.1/INF||Qual a freqiiéncia de troca de uniformes? |
413 I E excluido d?l atividade o funcionario que manifesta lesdes ou enfermidades que possam ;;
afetar a qualidade ou seguranga dos produtos?

4.14 |R |[E proibida a entrada de pessoas ndo autorizadas nos diversos setores da area de cultivo? : ?
4.15 ||INF||A area esta em bom estado de higiene e conservagao? :;
4.16 |[R ||Existe manual de POP (Procedimento Operacional Padrao)? : ;
5. AREA DE BENEFICIAMENTO

5.1 |[N ||Possui local com pia para lavagem de material? ; ;
5.2 ||INF||Existe secador? :?
5.2.1||INF||Que tipo de secador utiliza? o
5.3 |[R ||[Existe balanca neste setor? S|IN
5.3.1||INF||Que tipo de balanga utiliza?

5.4 ||INF||Que tipo de material utiliza para embalagem da droga vegetal?

5.5 ||INF||A area de moagem esta situada neste setor? ; ;
5.5.1|[N ||A area de moagem dispde de sistema de exaustdo com filtro? :?
5.6 |[N ||Os trabalhadores estao devidamente uniformizados e com EPI? (macac@o, botas, luvas) :?
o =
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5.6.1||INF||Qual a freqiiéncia de troca de uniformes? S|IN
E excluido da atividade o funcionario que manifesta lesdes ou enfermidades que possam
57 |[N . S|N
afetar a qualidade ou seguranca dos produtos?
E proibida a entrada de pessoas ndo autorizadas nos diversos setores da area de
5.8 |[INF . L S|N
beneficiamento primario?
5.9 ||INF||A area esta em bom estado de higiene e conservacao? S|IN
5.10 ||R  ||Existem ralos na area? S|IN
5.11 |R  ||Existe manual de POP (Procedimento Operacional Padrao)? S|IN
6. ARMAZENAMENTO: CONDICOES GERAIS
A disposi¢do do armazenamento ¢ ordenada e racional de modo a preservar a integridade
6.1 || L ; . . S|N
das matérias primas vegetais, insumos e produtos acabados e materiais de embalagem?
6.2 |[I ||O local oferece condigdes de temperatura e umidade compativeis para o armazenamento? ||S||N
6.3 |[N |[Existem registros de temperatura e do grau de umidade? S|IN
6.4 [N ||O piso ¢ liso, lavavel, impermeavel e resistente? S|IN
6.4.1 ([N |[Estd em bom estado de higiene e conservagao? S|IN
6.5 |IN ||As paredes estdao bem conservadas? S|IN
6.6 |[N [|O teto esta em boas condigdes? S|IN
6.7 |IN ||O local esta limpo? S|IN
6.8 |[R ||A qualidade e a intensidade da iluminagdo sdo suficientes? S|IN
6.9 |[N ||A ventilagdo do local ¢ suficiente e adequada? S|IN
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6.10 |IN ||As instalagdes elétricas estdo em bom estado de conservacao, seguranga € uso? S|IN
6.11 ||INF|[Existe necessidade de refrigerador? S|IN
612 I Os produtos e matérias primas instaveis a variagdo de temperatura estdo armazenados em SN
' refrigerador?
O refrigerador ¢ exclusivo para guarda de matérias primas vegetal e produtos
6.12.1||1 2. S|N
farmacéuticos?
6.12.2||N |[Existe controle e registro de temperatura? S|IN
As matérias primas vegetal, insumos e produtos acabados estdo armazenadas em
6.13 |[N . . o . S|[N
prateleiras ou sobre estrados sem contato com paredes ou piso, facilitando a limpeza?
6.14 I As matérias primas vegetal e insumos encontram-se armazenadas em embalagens sIIN
’ integras e em perfeitas condi¢des de conservagao?

As matérias primas vegetal, insumos e produtos acabados estdo corretamente identificadas
com:

a) denominag¢do do produto (em DCB ou DCI). e codigo de referéncia interno, quando
aplicavel;

b) identifica¢do do fornecedor;

6.14.1II1 ¢) numero do lote;

d) teor e/ou poténcia, sempre que possivel;

e) prazo de validade e/ou data de reanélise;

f) condig¢des de armazenamento e adverténcia, quando necessario;

g) a situacdo interna da matéria prima (em quarentena, em andlise, aprovado, reprovado,
devolvido, recolhido).

6.15 |IT Os rétulos das matérias primas vegetal, insumos e produtos acabados fracionadas pelas slin
’ Farmaécias-Vivas contém identificagdo que permita a rastreabilidade até a sua origem?
6.16 N A Oficina Farmacéutica dispde de local apropriado ou sistema de identificacao para siiN
' matéria-prima vegetal e inativa em quarentena?
Existe area segregada para estocagem de produtos, matérias primas e materiais de
6.17 |N . . S|N
embalagem reprovados, recolhidos ou devolvidos?
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6.18 ||  ||Os produtos inflamaveis estdo longe de fontes de calor e em locais bem ventilados? S|IN

6.19 |[N |[Existem recipientes para lixo com tampa e estdo devidamente identificados? S|IN

6.20 |II As aberturas e janelas encontram-se protegidas contra a entrada de insetos, roedores e siin

' outros animais?

6.21 ([N ||[As matérias primas vegetais e insumos sao inspecionados quando do seu recebimento? S|IN

6.21.1[  ||As matérias primas vegetais estdo dentro do prazo de validade? S|IN

6.21.2|[  ||O prazo de validade e/ou data de reanalise estdo indicados no rétulo? S|IN
Qual o procedimento adotado pela Farmacia-Viva nos casos em que ocorra o vencimento

6.22 ||INF . - . A S|N
do prazo de validade das matérias primas vegetais € insumos?

6.23 ||INF|[Existe procedimento escrito? S|IN
6.23.1||INF|[Existem registros? S|IN
As matérias primas, vegetal e inativa, sdo acompanhadas dos respectivos laudos de
6.23.2||N 1 . . : .. S|N

analises dos fabricantes/fornecedores, devidamente assinados pelos seus responsaveis?
Existe sistema de controle de estoque?
6.24 |N S|N
() fichas () informatizado
6.24.1|R |[E realizado o controle de estoque das matérias primas vegetais e inativas? S|IN
6.24.2|[INF||Qual a periodicidade? S|IN
As matérias primas vegetais e insumos que ndo sdo aprovados no recebimento sao
6.25 |N . . . S|N
segregados para serem rejeitados, devolvidos ou destruidos?
6.25.1|[INF|[Existem registros? S|IN
6.26 |[INF|[Existem procedimentos operacionais escritos para as atividades do setor? S|IN
6.27 |IN ||Os materiais de limpeza e germicidas sdo armazenados em local separado? S|IN
I I — _I
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6.28 ||Observagdes:

7. CONDICOES ESPECIFICAS DE ARMAZENAMENTO: MATERIA PRIMA VEGETAL

7.1 ; Local ¢ protegido da luz? ;;

7.2 I= As drogas vegetais estdo separadas em compartimentos individuais por espécie? :?

73 i As m.aFéria prirpa Veg,etgl esta a'condi‘ciorne‘lda em embalagem apropriada que garanta a :;
estabilidade fisico-quimica e microbiologica?

7.4 ? Existe sistema de controle de temperatura? :;

7.5 i Existe sistema de controle de umidade? :;

7.6 I_ A rotulagem apresenta condi¢des de estabilidade das etapas de producao? ;:

7.7 I: As matéria primas estdo no prazo de validade? :?

8. OFICINA FARMACEUTICA: CONDICOES GERAIS

8.1 inf ||Qual a area ocupada pelo setor em m2?

82 |linf I?;Zlec; ’rll.)°0crletllf’;1;1(;:;onérios que atuam

8.3 inf ||O farmacéutico responsavel esta presente? N

8.4 |linf ||Qual a formacao profissional dos funcionarios?

As éreas destinadas a manipulacdo de medicamentos fitoterapicos magistrais e/ou
8.5 |[r |loficinais sd3o adequadas e suficientes ao desenvolvimento das operacdes, dispondo de S|IN
todos os equipamentos de forma organizada e racional?

8.6 n ||Os manipuladores estao uniformizados? S|IN
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8.6.1 ||inf ||Qual a freqiliéncia de troca de uniformes? ;
87 |ln Existem equipamentos de seguranca e protecao individual-EPI-, (méscaras, luvas, gorros, ;
capote)?
8.7.1 |[N |[S@o utilizados? ;
8.8 |[R |[Existem procedimentos para utilizagdo dos equipamentos de protecdo individual? g
8.9 r ||Os manipuladores apresentam-se com unhas aparadas, sem esmalte e sem acessoOrios? ;
810 |In E excluido dg atividade o funcionario que manifesta lesdes ou enfermidades que possam ;
afetar a qualidade ou seguranca dos produtos?
8.11 |[r ||A Oficina Framacéutica possui procedimento escrito de higiene pessoal? ;
.12 |l E prQibida a entrada de pessoas nao autorizadas nos diversos setores da area de ;
manipulagao?
8121/l 1 Ng hipotese dg necessidafie de pessoas estranhas terem acesso a area de manipulacao, ;
existe procedimento escrito?
8.13 ||r |[Existem recipientes para lixo com tampa e pedal e estdo devidamente identificados? ;
8.14 |In ||O piso ¢ liso, lavavel, impermeavel e resistente? ;
8.14.1||n ||[Estd em bom estado de higiene e conservagao? ;
8.15 ||n ||As paredes estdo em boas condi¢des e bem conservadas? ;
8.16 ||n ||Os tetos estdo em boas condigdes e bem conservados? ;
8.17 |[n ||[Existem ralos na area de manipulagao? ;
8.17.1||n ||Sao sifonados? g
8.17.2||n ||Os ralos sdo desinfetados periodicamente? ;
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8.18 |[n ||As instalagOes elétricas e hidraulicas estdo em bom estado de conservacao?

8.19 ||r ||A iluminagdo ¢ suficiente e adequada?

8.20 ||n ||A ventilagdo ¢ suficiente e adequada garantindo conforto térmico?

821 i Ag abgrturas e janelas estdo protegidas contra a entrada de insetos, roedores e outros
animais ?

8.22 ||r ||A area de circulagdo esta livre de obstaculos?

8.23 ||n ||Possui sistema eficiente de exaustdo, se necessario?

8.24 |n |[Existe local proprio para limpeza e higienizacdo dos materiais?

8.24.1|R  ||[Esta localizado proximo a area de manipulagao?

8.24.2||INF||O local para pesagem estéa separado fisicamente das demais dependéncias?

8.24.3||R  ||O local esta limpo?

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

8.26 ||R |[Existem balang¢as em numero suficiente?

8.26.1|N ||E efetuado ajuste/calibracio periodicamente?

8.26.2|[R |[Existem registros?

827 IR ExisFe procedimento escrito para a avaliacdo farmacéutica da prescri¢do antes de iniciar a
manipulacdo?

328 IIN Sao ‘realizados e registrgdos os calculos necessarios para a manipulacao dos
medicamentos fitoterapicos ?

829 |II A manipulagdo dos medisamgntos fitoterdpicos magistrais € feita somente sob prescri¢ao,
de acordo com a legislacdo vigente?

8.30 |li ||E respeitada a proibigdo de aviar receitas em codigo (siglas, nimeros)?
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| | L
As receitas aviadas contém identificacdo do paciente, do profissional prescritor,
831 |N ~ . S|N
formulagdo do medicamento e modo de usar ?
33 IR A Oficina Farmacéutica possui procedimentos escritos para manipulagdo e dispensagao slin
’ das férmulas magistrais e oficinais?
8.33 |[r ||A escrituragdo ¢ realizada corretamente? S|IN
8.33.1[R |[Esté atualizada? S|IN
R34 |IN Existe procedimento escrito para o estabelecimento do prazo de validade das férmulas siiN
' manipuladas?
A Oficina Farmacéutica mantém estoque minimos de bases galénicas e dos
8.35 ||INF . . e S|N
medicamentos fitoterdpicos oficinais?
Quais os produtos?
8.35.1||INF
8352 inf O estoque minimo ¢ compativel com a demanda para o prazo previsto neste sIIN
Regulamento?
Os medicamentos fitoterapicos que compdem o estoque minimo estdo devidamente
8.35.3 rotuladas, apresentando: identificacdo do produto, data da manipulagdo, nimero do lote ¢ ||S|(N
n ||prazo de validade?
836 |ln E respeitada a proibicdo de exposicdes dos medicamentos fitoterapicos magistrais e slin
' oficinais ao publico?
8.37 |[n ||O processo de manipulagdo segue uma rotina previamente estabelecida? S|IN
8.38 ||n |[Existem documentos e registros de controle em processo de cada lote manipulado? S|IN
8.39 ||n ||O controle em processo ¢ realizado na propria Oficina? S|IN
Os rotulos da preparagdes magistrais no momento da dispensacao apresentam as
840 |n ||. N 3 . S|[N
informagdes estabelecidas no Regulamento Técnico?
8.41 |[N ||Os rétulos das manipulacdes oficinais, no momento da dispensagdo, apresentam as S|IN
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informagdes estabelecidas no Regulamento Técnico, acrescidas do numero de lote do
medicamento?
847 |linf A Oﬁcma manipula produtos para serem dispensados em outras Unidades de SN
atendimento?
Quais?
8.42.1||INF
9. OFICINA FARMACEUTICA CONDICOES ESPECIFICAS:
9.1 Agua Purificada
A agua potavel ¢ utilizada como fonte de alimentagdo para sistemas de produgao de
9.1.1 ||INF |[, . S|N
agua purificada?
9.1.2  |[INF ||A agua que abastece o sistema ¢ previamente filtrada? S|IN
9.13 |ii A Oficina farmacéutica possui equipamentos para producdo de agua purificada? S|IN
Qual o sistema utilizado?
9.1.3.1 ||INF
Especifique:
9.1.4 |[INF ||Qual ¢ a capacidade em litros/hora? S|IN
9.1.5 |In |[E realizada manutengéo e limpeza do sistema? S|IN
9.1.5.1 ||R ||[Existe procedimento escrito? S|IN
9.1.5.2 |[R ||Existem registros? S|IN
9.1.6 |[N ||Quando a dgua ¢ obtido por deionazagdo as resinas sao regeneradas com freqiiéncia? S|IN
9.1.6.1 |[R ||Existem registros? S|IN
9.1.7 ||INF ||[Existem depdsitos para a 4gua purificada? S|IN
www.legislacaodesaude.rj.gov.br/cat-reolucoes/6436-resolucao-ses-n-1590-de-12-de-fevereiro-de-2001.html?tmpl=component&print=1&page= 35/44



31/08/2022 09

23

Banco de Legislagées em Salde do RJ - Banco de Legislagdes em Salide do RJ - RESOLUCAO SES N° 1590 DE 12 DEF...

LI

9.1.7.1 ||INF ||Qual a capacidade?

9.1.7.2 |[INF ||Qual o material utilizado?

9.1.8 |ln ||[Existe algum cuidado para evitar a contaminag¢do microbioldgica da d4gua armazenada? E

9.1.8.1 |[INF ||Qual?

9.1.9  |[INF ||Qual o consumo médio?

9.1.10 |[N ||S3o feitos testes fisico-quimicos? |§

9.1.10.1|{INF ||Quais?

9.1.10.2||INF ||Com que freqiiéncia?

9.1.10.3||R  ||[Existem registros? ;;

9.1.11 |[N ||Sao feitos testes microbioldgicos? :?

9.1.11.1||INF ||Com que freqiiéncia? ]

9.1.11.2|R  |[Existem registros? E

9.2 Manipulagdo de Sélidos

9.2.1 N |[Existe area exclusiva para manipulagao de pds? g ;

9.2.1.1 ||[R ||E condizente com o volume de operacdes? :?

9.2.1.2 ||N |[Esta limpo? :?

9.2.2 R ||Existe procedimento escrito de limpeza? :;

9.2.3 INF||O setor de moagem esté localizado nesta area? : ;

| [ N
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9.23.1 ||I ||[Existem sistemas de exaustdo de p6 ou capelas restritivas? S|IN
Sao utilizados equipamentos de protecdo individual-EPI (mascaras, luvas, gorros,

924 N , S|N
capote e 6culos) no setor de moagem?

9.2.5 N |[Existem procedimentos escritos para a manipulacdo de sélidos? S|IN

9.2.6 N ||A sensibilidade da balanca é compativel com a quantidade a ser pesada? S|IN
Os materiais para pesagem e medidas (recipientes, espatulas, pipetas e outros) estdo

9.2.7 N || S|N
limpos?
Apos a pesagem e ou medida, os materiais sdo etiquetados imediatamente, quando for o

9.2.8 N . SIIN
caso, a fim de evitar trocas?

999 INF Os recipientes utilizados na pesagem/medida das substancias sdo reutilizados para siin
outras pesagens?

9.2.9.1 ||N ||No caso de serem reutilizados, sdo limpos adequadamente? S|IN

9.2.10 ||N ||Existe local especifico para encapsular/comprimir? S|IN

9.2.11 |[N ||[Todos os equipamentos estdo dispostos de maneira a evitar a contaminacao cruzada? S|IN

9.2.12 ||R ||Existe procedimento escrito para evitar a contaminacao cruzada? S|IN

9.2.13 ||N ||Os equipamentos sdo limpos adequadamente? S|IN

9.2.13.1| N |[Existem registros? S|IN

9.2.14 |IN ||O medicamento manipulado ¢ imediatamente identificado? S|IN

Observagoes:

9.2.15

9.3 Manipulagdo de Liquidos e Semi-Sélidos:

9.3.1 |[N |[Existe area apropriada para a manipulagdo de liquidos e semi-solidos? HE

T ] 1T i1
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9.3.1.1 ||N ||E condizente com o volume de operagdes? S|IN
9.3.1.2 ||N |[Est4 limpa? S|IN
932 R |[Existe procedimento escrito de limpeza? S|IN
933 N ||[Existem procedimentos escritos para a manipulagdo de liquidos e semi-solidos? S|N
9.3.3.1 |[N ||Sao seguidos? S|IN
9.3.3.2 |[N ||[Existem registros? S|IN
9.3.4 N |[Sao utilizados equipamentos de protecao individual (mascaras, luvas, gorros e outros)? ||S|[N
935 I Os materiais para pesagem e medidas (recipientes, espatulas, pipetas e outros) estdo slin
o limpos?
ApoOs a pesagem e ou medida, os materiais sdo etiquetados imediatamente, quando for o
9.3.6 N . S|N
caso, a fim de evitar trocas?
937 INF Os recipientes utilizados na pesagem/medida das substancias sao reutilizados para sIIN
outras pesagens?
9.3.7.1 || N ||No caso de serem reutilizados sdo limpos adequadamente? S|IN
A manipulagdo ¢ realizada de forma a evitar mistura ou contaminagao cruzada, quando
9.3.8 N | . ) . . S|N
sdao manipulados simultaneamente férmulas diferentes?
93.9 R |[Existe procedimento escrito para evitar a contaminagdo cruzada? S|IN
9.3.10 ||N ||O produto manipulado ¢ imediatamente identificado? S|IN
Observagoes:
9.3.11
10. ROTULAGEM E EMBALAGEM DO PRODUTO ACABADO
1 Il
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10.1|[N|(Existe procedimento escrito para evitar a troca de rétulo/embalagens? S|IN
10.2 ? Os rotulos apresentam todas as informagdes exigidas no Regulamento Técnico? :;
10.3 I: Os recipientes usados para as preparagdes magistrais garantem a estabilidade fisico-quimica? :?
10.4 I: Os recipientes usados para as preparagdes oficinais garantem a estabilidade fisico-quimica? :?
10.5 ; Sao feitos controles de volume/peso do enchimento? :?
;bservagées: ]

10.6
11. CONTROLE DA QUALIDADE

11.1 I |[Existem atividades de Controle da Qualidade? S|IN

Quais?

11.1.1 |[INF

11.1.2 ||INF||As atividades sdo realizadas no Servigo? ;;
11.2  |I  |[Existe area ou local para esta atividade no Servigo? : ;
11.3 |IN ||O Controle da Qualidade possui pessoal técnico qualificado para exercer as fungdes? : ?
114 In O Cpntrole da Qqalidade esta equipado com aparelhos adequados para executar as ::

analises necessarias?

11.5 |[I |[Existem procedimentos escritos para realizar as analises? : ?
11.6 |[N ||A Oficina do Servico mantém amostra de referéncia da droga vegetal? : ?
11.7 |n ||A Oficina do Servigo mantém amostra de referéncia do produto acabado? ::
11.8 |[inf |[Por Quanto tempo as amostras de referéncia sdo mantidas em arquivo? :?
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Quais sdo os equipamentos e aparelhos existentes?

11.9 ||INF

11.10 |[N |[Existe programa de limpeza e manutencao periddica de equipamentos e aparelhos? S|IN
Os equipamentos e aparelhos estdo instalados de maneira adequada para o seu correto

11.11 |[N ) S|N
funcionamento?

111 IR A verificacdo dos equipamentos ¢ feita por pessoal treinado, do proprio Servigo, siin

' empregando procedimento escrito?

11.13 |n ||Os equipamentos e aparelhos sdo calibrados? S|N

11.13.1||inf ||Com que freqiiéncia?

11.13.2|[R |[Existem registros? S|N
A calibragdo dos equipamentos ¢ executada por pessoal capacitado, utilizando padrdes

11.14 |N PP o SRS S|IN
rastreaveis a Rede Brasileira de Calibragao?

11.14.1||R |[Existem registros? S|IN

11.14.2|[N |[Existem procedimentos operacionais escritos para calibragao ? S|IN

11.15 |jinf ||O Servico realiza ensaios especificos com terceiros? S|IN
Quais?

11.15.1|/inf
Com quem?

11.15.2|[inf

11.16 ||inf |[Existem contratos formalmente estabelecidos com o(s) laboratorio(s)? S|IN
O controle de Qualidade dispde de especificagdes escritas para matérias primas e

11.17 |N . o S|IN
materiais de embalagem utilizados?
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11.18 |ln |[|E exigido o fornecimento do certificado de analise das matérias primas adquiridas? S|IN
11.19 |[N ||Os certificados de analise contém informacgdes claras e conclusivas? S|IN
11.19.1||N ||Estdo datados e assinados? S|IN
11.19.2||N |[Estdo identificados com o nome do fornecedor e do seu responsavel técnico? S|IN
11.20 |R ||A empresa qualifica os seus fabricantes/ fornecedores? S|IN
Como?
11.20.1|[inf
11.21 |[N |[Existem métodos analiticos para os testes realizados ? S|IN
11.22 |[N |[Existem registros das andlises efetuadas pelo proprio Servigo ? S|IN
Qual a metodologia e critério de amostragem para matérias primas, material de embalagem e
11.23 |[INF
produto acabado ?
Existem equipamentos de prote¢do e seguranca individual, quando for o caso (ducha,
11.24 |n . S|N
lava-olhos, 6culos)?
11.25 |[inf ||O Servigo possui literatura técnica e cientifica para consulta? S|IN
Quais?
11.25.1|n
Observacoes:
11.26
12. CONSERVACAO, TRANSPORTE E DISPENSACAO
121 Ir O local de conservagao e dispensagao dos medicamentos fitoterapicos manipulados e siin

fracionados esta limpo?

12.2 |IN ||Os produtos acabados estdo armazenados ao abrigo da luz direta, sem poeira, protegidos  ||S||N
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de temperatura e umidade excessivas?
12.3 ||I  ||Os produtos estdo dentro do prazo de validade? S|IN
14 N Existe procedimento para o destino dos medicamentos que estdo com o prazo de validade siin
' expirado?
Os produtos acabados para serem entregues aos pacientes estdo devidamente identificados
12.5 |[N S|N
e guardados de forma a oferecer seguranga?
12.6 |IN ||Sdo prestadas informacdes necessarias aos clientes quando da dispensacao? S|IN
12.7 ||[INF||Qual o destino dado aos medicamentos nao retirados pelos clientes? S|IN
12.8 ||I  ||Os medicamentos sdo dispensados somente sob prescrigao? S|IN
12.9 ||INF||Como ¢ realizado o transporte dos produtos manipulados, quando for o caso? S|N
12.10|[R ||[Existe procedimento sobre a conservacao e transporte de produtos manipulados? S|IN
Observagoes:
12.11
13. ATENDIMENTO
13.1 ||N ||A area de atendimento obedece a Portaria GM/MS N°1884/94 S|[N
13.2 ||INF||Qual a formacao dos(s) profissionais que atuam no atendimento?
13.2.1|N |[No caso de atendimento pelo Enfermeiro, o mesmo dispde de protocolo especifico?|[S||N
13.3 |[N ||A prescrigdo atende ao que estabelece o Regulamento Técnico? S|N
13.3.1|{INF||As prescrigdes estdo baseadas em Formulario proprio? S|IN
13.4 |[R |[Do Formuldrio constam as informagdes estabelecidas no Regulamento Técnico?  |[S||N
| [ imm
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As prescrigdes sao registradas em prontuario?

i

13.6

Observagdes:

14. GARANTIA DA QUALIDADE

14.1 ||[T ||O Servigo dispde de POP e Manual de Boas Praticas de Manipulagao?

O Servigo dispde de um sistema de Garantia da Qualidade implantado, com base nas
142 |IN || . L

diretrizes do Regulamento Técnico?

A documentacao existente possibilita o rastreamento para investigacao de qualquer
14.3 || . . b ~

suspeita de desvio de Qualidade das operagdes?
144 |y Existem registros de reclamacdes referentes a desvios de qualidade das formulagdes

' magistrais e oficinais?

14.5 |IN ||[Existem registros das investigacoes e correcdes, bem como das agdes corretivas?
14.6 ||R ||As conclusdes das investigacdes sdo transmitidas por escrito ao reclamante?

Estao definidos os prazos de validade para os produtos manipulados com base em estudos
14.7 ||N -

de estabilidade ?
14.7.1|[N |[Existem registros?
14.8 |IN ||[Existe um programa de treinamento inicial e continuo para todos os funcionarios?
14.8.1||r  ||Existem registros?
14.8.2||INF||Com que freqiiéncia?
149 |[R ||Sao realizadas auto-inspegoes ?
14.9.1||INF||Com que freqiiéncia?
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14.9.2

R ||Existem registros?
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1l

14.10

Observagdes:

15. CONCLUSAO

16. IDENTIFICACAO DOS INSPETORES

Nome

N.° da Matricula

Assinatura

Local e Data

de
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