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APRESENTACAO

Caro leitor:

A proposta deste Manual, elaborado pela Secretaria da Saude do Rio Grande do
Sul (SES/RS), por meio da Politica Intersetorial de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos do
Estado do Rio Grande do Sul (PIPMF/RS), € direcionar e facilitar a organizagéo
documental das Farmacias Vivas que produzam chds medicinais, considerando as
exigéncias legais e ag¢bes indispensdveis tanto para o bom funcionamento do servico,
quanto para constante aperfeicoamento dos processos de trabalho.

Contudo, as sugestées apresentadas neste documento séo pontos de partida
para as Farmdcias Vivas se organizarem documentalmente, devendo ser adaptadas de
acordo com a realidade e especificidade de cada servico. Cada médulo deste Manual
pode ser consultado de forma independente.

Na execugéo de qualquer atividade nova é natural o surgimento de duvidas e
receios, pois ainda ndo hd familiarizacdo e sequran¢a de como proceder. Portanto,
este Manual também serve para desmistificar a organizagcdo documental, trazendo
informacdes necessdrias de forma simples e de facil compreensdo.

Este documento foi elaborado, especialmente, com base na Resolucdo da
Diretoria Colegiada da ANVISA / RDC N° 18 de 03 de abril de 2013.

Ndo se exclui outras exigéncias apontadas em normas vigentes.

Carolina Fernandes

Secretaria de Estado da Saude do Rio Grande do Sul
Politica Intersetorial de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Projeto APL PM FITO RS / PNPMF
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ABREVIATURAS

APL PM Fito/RS - Arranjo Produtivo Local de Plantas Medicinais e Fitoterapicos do Estado do Rio
Grande do Sul.

CKwh - Consumo em quilowatts-hora.

CQ - Controle de Qualidade.

DEAF - Departamento de Assisténcia Farmacéutica.

DIQAF - Divisdo de Fomento a Qualificagdo da Assisténcia Farmacéutica.

EPC - Equipamento de Protecdo Coletiva.

EPI - Equipamento de Protecdo Individual.

FEFO - "First-Expire, First-Out" ou Primeiro que Vence é o Primeiro que Sai.

FV - Farmacia Viva.

MS - Ministério da Saude.

MTCI - Medicina Tradicional, Complementar e Integrativa.

N/A - Nao se aplica.

OMS - Organizacdo Mundial da Saude.

PEPIC/RS - Politica Estadual de Praticas Integrativas e Complementares do Estado do Rio Grande
do Sul.

PGRSS - Plano de Gerenciamento de Residuo de Servigo de Saude.

PICS - Pratica Integrativa e Complementar em Saulde.

PIPMF/RS - Politica Intersetorial de Plantas Medicinais e Fitoterapicos do Estado do Rio Grande do
Sul.

PM - Plantas Medicinais.

PNPIC - Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares.

PNPMF - Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

POP - Procedimento Operacional Padrao.

PPCI - Plano de Prevencgao e Protecao de Combate a Incéndio.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais.

REPLAME/RS - Relacdo Estadual de Plantas Medicinais de Interesse do Sistema Unico de Satde no
Rio Grande do Sul.

RS - Rio Grande do Sul.

RT - Responsavel Técnico.

SES/RS - Secretaria de Estado da Saude do Rio Grande do Sul.

SGQ - Sistema de Garantia da Qualidade.

UBS - Unidade Basica de Saude.
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Capitulo 1.

Projeto Farmacia Viva

A decis@o pela estruturacéo de uma Farmdcia Viva deve
desencadear a elaborac¢do de um projeto consistente e realista. Um
projeto reflete as ideias, as a¢des pretendidas e é um exercicio de
identificacdo das possibilidades existentes para a concretizagdo da
acdo. Deve contemplar o maximo possivel dos aspectos que envolvem a
acdo pretendida, tendo clareza dos objetivos e da justificativa, até as
metas, os recursos envolvidos, os prazos a obter os resultados e as
estratégias para sua realizacdo, até o monitoramento da sua
execuc¢do. Contudo, o projeto é um documento maledvel que pode
sofrer ajustes ao longo da execuc¢éo, com a necessidade de adequacdo
a mudancas de cendrio apresentadas no momento. O projeto bem
formulado permite mais controle das varidveis envolvidas na sua
execuc@o e, quanto mais detalhado e claro for, maior a probabilidade
de acertos e maior rapidez na estruturacdo da Farmdcia Viva.

Colaboracgéo de Silvia Beatriz Costa Czermainski
Fonte: extraido do Roteiro de Projetos adotado pelo Projeto APLPMFito/RS




MANUAL DE ORGANIZAGAO DOCUMENTAL DAS FARMACIAS VIVAS: DO CULTIVO DE PLANTAS MEDICINAIS A PRODUGAO DE CHAS MEDICINAIS | 2023 | PIPMF/RS - SES/RS

Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

MODELO DE ROTEIRO PARA PROJETOS DE FARMACIA VIVA
E/OU PROGRAMAS DE FITOTERAPIA

Este roteiro lista itens basicos para a formula¢do de um projeto, que podera ser mais
detalhado ou com adequacdes exigidas pelo agente financiador ou ainda conter outros itens a
critério do proponente, conforme a densidade que deseja ou precisa demonstrar.

TiTULO
O titulo do projeto deve ter relacdo clara com o conteudo.

PROPONENTES

Os proponentes devem estar identificados com o nome completo do responsavel pelo
projeto, incluindo a equipe de trabalho e seu respectivo coordenador. Sugere-se informar o
cargo, a funcdo, os contatos (e-mails e telefones).

JUSTIFICATIVA
O projeto deve conter as razdes para sua elaboracdo, citando as bases institucionais,
normativas e técnicas que respaldam a iniciativa.

OBJETIVO GERAL
O objetivo deve ser claro e sucinto, expressando de forma direta a ideia geral do projeto.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
Esses sao objetivos secundarios, paralelos, especificos que também se pretende atingir e que
nao podem colidir com o principal.

METAS
As metas devem se relacionar aos objetivos; sao especificas e quantificaveis ou mensuraveis.

PARCEIROS DO PROJETO
Importante citar as organizac¢des situadas no territério e outras instituicdes que dardo apoio
ao projeto, devem ser listados os tipos de apoio e forma de parceria.

PERIODO
Data inicial e prazo final da elaborag¢ao do projeto.
Data inicial e prazo final para execucao do projeto.

LOCAL DA IMPLANTAGCAO DA FARMACIA VIVA
Identificacdo do local da Farmacia Viva, com a justificativa da escolha.

IDENTIDADE VISUAL DA FARMACIA VIVA
Pode ser criado uma logomarca para a Farmacia Viva, conforme as diretrizes de comunicacdo
da SMS; pode ser explicado o processo criativo, a escolha das cores, simbolos, etc.
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RECURSOS
Os recursos necessarios para execuc¢ao do projeto podem ser divididos em:

* Recursos Humanos;
Em cada etapa do projeto, indicar quais sao os profissionais necessarios, os locais de atuacao, as
habilitacdes/capacitacdes exigidas, a quantidade minima, a funcdo de cada um dentro do
projeto.

e Recursos Financeiros;
Indicar a fonte dos recursos financeiros, assim como o ano de recebimento, valor inicial, prazo
de execucdo, entre outras informacgdes relevantes para o projeto.
Indicar o investimento detalhado necessario para execuc¢ao do projeto.
Indicar o investimento detalhado para o custeio das ac¢des.

¢ Recursos Materiais;
Descrever, com as especificagdes, os materiais a serem utilizados em cada etapa e/ou local do
projeto, a quantidade, os valores unitarios e totais, entre outras informacdes relevantes para
aquisicao.

* outros.
Listar outros recursos necessarios, de acordo com a especificidade de cada servico.

CRONOGRAMA DE EXECUCAO
O cronograma esta relacionado aos prazos de execucdo de cada agao, a fim de haver
sincronicidade do projeto, otimiza¢ao de tempo e prevencao de falhas.
Podem existir diversos cronogramas de acordo com as necessidades, por exemplo:
* financeiro (incluindo presta¢do de contas, pagamentos, etc.);
* compra de materiais, insumos, equipamentos, instrumentos, etc.;
e obras e reformas;
e calibragdo e manutencdo preventiva dos equipamentos/instrumentos;
* manutencdo da estrutura (limpezas em geral, limpeza de caixa d'agua, controle de pragas e
vetores, climatizacao, etc);
¢ elaboracao e/ou atualizacdo de documentos (POPs, licenca sanitaria, PPCI, etc.);
* reunides, visitas técnicas, divulgacao de resultados/acbes, eventos, etc.;
* treinamento;
¢ auditoria interna; e
* especificos de algumas a¢8es ou projetos.

ESTRATEGIAS DE EXECUGCAO - METODOLOGIA

Quanto mais detalhada a metodologia, melhores serdo os resultados.

Pode ser dividida em eixos ou etapas.

Cada etapa deve ter uma estratégia de execucdo e a identificacdo do responsavel.

Podem ser criados fluxogramas para visualizacao e planejamento da execucao.

Considera-se aqui também a previsao de possiveis contratempos, riscos e quais as medidas a
serem tomadas nesses casos. Essas previsdes sdo importantes para acionar medidas de
prevenc¢do e no caso de possiveis falhas que vierem acontecer, o projeto ja apresenta de
antemao alternativas de solugdes.
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RESULTADOS ESPERADOS
Podem ser citados dois tipos de resultados esperados:
e durante a execuc¢do do projeto, em cada etapa; e
e apos a conclusao do projeto.
Os resultados esperados podem ser divididos em curto, médio e longo prazo, considerando
0s impactos positivos e os negativos.

MONITORAMENTO

No monitoramento é necessario definir indicadores e parametros, assim como detalhar a
frequéncia e a metodologia de verificagdo.

O monitoramento deve ser registrado para posterior comparacdo e analise da evolugao do
projeto.

E aconselhavel usar, para o gerenciamento do projeto, ferramentas e aplicativos disponiveis
no mercado ou mesmo planilhas eletrdnicas.

AVALIACAO

As avaliacdes do processo podem ser feitas, havendo programas e aplicativos disponiveis,

conforme acima, para monitoramento e avaliacdo em gestao de projetos:
e durante o andamento do projeto, em cada etapa; e
* no final, avaliando a conclusdo do projeto como todo.

A avaliacdo final deve ser conclusiva e considerar todos os aspectos: o que foi entregue, se
esta de acordo e aceitavel com a proposta inicial do projeto, o cumprimento de cada meta,
execucdo dos prazos, acertos e erros de execuc¢ado, avaliacdo do monitoramento, entre outros.

Sugere-se, mesmo apoés a conclusao do projeto, uma avaliacdo continua dos resultados
obtidos.

COMUNICACAO - DILVULGAGAO

A comunicacdo é uma estratégia importante para a divulgacao, transparéncia e
acompanhamento da execuc¢ao do projeto, dirigida a gestores, usuarios e as instancias de
controle social, assim como para os parceiros institucionais do projeto.

REFERENCIAS

Indicagao de todas as referéncias a serem utilizadas no projeto, podendo ser divididas por
cada etapa.

As referéncias podem ser anexadas junto ao projeto, se for o caso.
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Capitulo 2.

Organograma

Organograma

Organograma é o esquema grdfico, é o desenho, a
representacdo da estrutura de uma organizag¢éo com os diferentes
nicleos que a constituem e a relagdo hierdrquica entre 0s mesmos.

E através do organograma que se apresenta o servico, contendo
inclusive as atribuicbes e responsabilidades dos colaboradores. £ um
documento exigido pela ANVISA-RDC n° 18/2013, em seu artigo 16.

A sequir é apresentado um modelo simples com itens a serem
incluidos no organograma.
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Data: / /

Organograma

DADOS DO ESTABELECIMENTO
Nome Fantasia:

Razao Social:

CNPJ:
Endereco Completo:
Telefone(s):
E-mail Institucional:

ORGANOGRAMA

MISSAO: Qual é a razdo de existir do estabelecimento?
VISAO: Como esse estabelecimento deseja estar no futuro?
VALORES: Quais sdo os valores norteadores desse estabelecimento?

RESPONSABILIDADE TECNICA E LEGAL
Responsavel Técnico (RT)/N° Conselho de Classe:
Responsavel Técnico Substituto/N° Conselho de Classe (se houver):
Responsavel Legal (se houver):
Geréncia:

DESCRI(;I\O DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL POR AREA:
AREA:

Atividades realizadas:

Habilitacdes e/ou qualificagbes exigidas:
Numero minimo de funcionarios:
Cuidados a serem observados: (comportamental, uniformes, EPIs, EPCs, patrimébnio, etc.)

RECURSOS HUMANOS

Direitos, atribui¢des e responsabilidades:
* Os funciondrios podem assinar o documento para dar ciéncia ou é possivel elaborar documento
especifico para cada funciondrio.
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Capitulo 3.

Validacao das Assinaturas
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Todo o livro ou documento que seja preenchido com alguma
assinatura ou rubrica deve ter uma folha ou espaco para validagdo
das mesmas, isto é, identificac@o pessoal daquela assinatura ou
rubrica.

A sequir é apresentado um modelo simples, em forma de tabela,
para validagéo das assinaturas e rubricas.
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Capitulo 4.

Placas e Painéis
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As placas e painéis disponiveis na Farmdcia Viva (na entrada,
nas dreas administrativas e nas portas das dreas técnicas) séo
importantes instrumentos por conter orientac¢éo e rdpido acesso a
informacdes relevantes. A sequir sGo sugeridos documentos e
informacgbes a serem colocados nestes locais.
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DOCUMENTOS E INFORMAGOES
NAS PLACAS E PAINEIS DA FARMACIA VIVA

Hall de acesso ao publico/entrada:
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e licenca sanitaria, autorizacao de funcionamento (AFE) e outras licencas;

e endereco e telefones da autoridade sanitaria local;

e orientacdo aos consumidores no caso de reclamacdes sobre os produtos;

e contatos de interesse a populacao;

e informacdes a respeito do trabalho que o estabelecimento realiza ou
informacdes relevantes para populacao;

e calendario de eventos, convites e acdes de interesse a populacao; e

e organograma geral (incluindo: missdo, visdo e valores).

Area administrativa:

e organograma detalhado (incluindo: missdo, visao, valores e areas
técnicas);

e planta do estabelecimento com as areas;

e lista dos principais telefones (especialmente ramais internos e
numeros de emergéncia);

e avisos e calendario (regras gerais internas, informacdes que devem
ser divulgadas aos funcionarios, calendario de a¢c8es e/ou eventos,
aniversario dos funcionarios, datas comemorativas, feriados, plantdes,
etc.); e

e checklists, cronogramas e fluxogramas pertinentes.

O\

Portas das salas - drea técnica:

e placa com o nome da area técnica;

e placa de "Acesso Restrito", se for o
caso;

e identificacdo do responsavel pela area
e nome dos funcionarios autorizados a
entrar, se for o caso;

e aviso de EPIs necessarios e regras de
condutas a serem adotadas, se for o
caso; e

e mapa de risco da area.




MANUAL DE ORGANIZAGAO DOCUMENTAL DAS FARMACIAS VIVAS: DO CULTIVO DE PLANTAS MEDICINAIS A PRODUGAO DE CHAS MEDICINAIS | 2023 | PIPMF/RS - SES/RS

Capitulo 5.

Procedimentos Operacionais
Padrao - POPs

Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) sdo ferramentas
indispensaveis para padronizagdo dos processos de trabalho e redugdo
de falhas, além de proporcionar reandlise das a¢des para melhoria
continua. Devem ser atualizados anualmente ou quando houver
mudanca no processo de trabalho. Deve ser aprovado pelo responsdvel
técnico da Farmdcia Viva. A sequir sGo sugeridos e orientados:

e Modelo de POP;

e Modelo de Lista Mestre dos POPs;

* Modelo de Controle de Cépias dos POPs; e

* Lista de Temas a serem abordados nos POPs.
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Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO - POP

Logo da
Farméacia Viva

Cédigo: Codigo tnico dado a cada POP Edicdo N°: Vigente até: _/_/__ Pagina: de

TITULO: (ACAO A SER EXECUTADA)

MODELO DE POP

1. Introducao
Introducéo breve do que se trata esse POP e o contexto.

2. Objetivos
(O QUE) Citar o objetivo principal e os objetivos especificos (se tiver) desta a¢do.

3. Justificativa
(PORQUE) Explicar o motivo, o porqué de realizar esta a¢éo e a sua importéncia.

4. Campo de Aplicacao
(QUANDO E ONDE) Em quais situagbes e em que local é realizada esta agéo.

5. Responsabilidades
(QUEM) Quais séo as pessoas envolvidas nesta agéo (na execu¢do, na supervis@o, etc.).

6. Recursos /Equipamentos
Tudo que é necessdrio para realizag¢éo desta acdo: recursos financeiros, materiais, equipamentos, etc.

7. Simbolos e Abreviaturas
Simbolos e abreviaturas utilizadas neste POP.

8. Defini¢des
Conceitos que sdo citados neste POP e se aplicam nesta ac¢do.

9. Procedimento

(COMO) Passo a passo da execugéo da acdo que se refere este POP.

Sempre citar outros POPs que estdo vinculados a esta a¢déo, se houver.

Caso seja interessante para a Farmdcia Viva, este item pode ser divido em Procedimento Geral e
Procedimentos Especificos.

10. Documentos de Referéncia
Indicacdo dos documentos utilizados para embasar esta agdo (ex.: portarias, normas, livros, rotinas
internas pactuadas, outros).

11. Historico da Revisao

N° da Edicdo Ano da Edicao Dados Alterados

12. Anexos
Colocar todos documentos citados neste POP, especialmente formuldrios, checklists e fluxogramas.

Elaboragdo: _/_/__ Revisdo: _/_/__ Aprovagdo: _/_/__

Assinatura e Carimbo Assinatura e Carimbo Assinatura e Carimbo

Nome:
Area Técnica:

Nome:
Area Técnica:

Nome:
Area Técnica:
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ALGUMAS DICAS

Devem ser elaborados POPs para todas as a¢des realizadas na Farmacia Viva.

Cada POP deve possuir Cédigo Unico.

Os itens que constam no "Modelo de POP" podem ser organizados de acordo com as
especificidades e interesse da Farmacia Viva. Pode-se agrupar ou incluir mais itens.
Sugere-se, para elaboracao inicial do POP, uma analise da acdo/processo de trabalho
expressa na elaboracao de um fluxograma, a fim de lembrar de todas as etapas. Esse
fluxograma pode ser colocado no anexo do POP. Apds a aprovacao do POP, pode ser
colocado este fluxograma no painel da area técnica correspondente.

Enriquece o POP a elaboracao realizada de maneira conjunta pela equipe técnica, levando
em consideracao informacdes de artigos cientificos, bibliografias, rotinas implantadas,
portarias, normas, protocolos, entre outros (que devem ser citadas no item “Documentos de
Referéncia”).

E indispensavel a identificacdo e assinatura dos responsaveis pela elaboracdo, revisio e
aprovacgao dos POPs.

Os POPs devem estar inter-relacionados, isto €, mencionar outros POPs envolvidos na a¢ao
ou que citem a continuidade.

Sugere-se a inclusao de um checklist para verificacdo do cumprimento correto de todas as
etapas. Este checklist deve estar em anexo no POP e disponivel nas areas técnicas envolvidas.
Dependendo da agao, o checklist ndo necessariamente precisa ser preenchido, bastando
apenas a conferéncia dos itens, portanto este € um documento que também pode constar
no painel da area técnica.

Caso o POP mencione o preenchimento de formularios ou outros documentos, estes
deverao constar em anexo e deverdo estao disponiveis na area técnica.

Caso a acdo tenha que ter registro em livros ou sistemas, estes deverao ser citados nos
POPs. Esses registros devem ser armazenados, no minimo, pelo periodo que a norma
preconizar.

Sugere-se colocar os POPs impressos em pastas catalogo. Cada area técnica devera ter a sua
pasta de POPs. Coloca-se no primeiro plastico a “Lista Mestre” (que menciona todos os POPs
contidos na pasta, como se fosse um sumario). Sugere-se a impressao “frente e verso” por
folha e recomenda-se colocar apenas 1 (uma) folha por plastico, a fim de facilitar o manuseio
e higiene da pasta. Assim, ndo ha necessidade de retirar do plastico o POP completo toda vez
que quiser consulta-lo.

O Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) deve possuir todos os POPs da Farmacia Viva. O
SGQ deve ter a lista geral dos POPs e controle da quantidade de copias que foram impressas
e distribuidas por area técnica, a fim de, quando atualizadas, recolher o numero certo de
POPs distribuidos e obsoletos. Evita-se, assim, a disponibilidade de POPs desatualizados.

E o controle do nimero de cépias impressas dos POPs que permite identificar e recolher a
quantidade certa dos POPs que estao disponiveis e obsoletos, para que nao se misture com
os atualizados. Uma possivel solu¢do, para isso, € um carimbo de “Cépia Controlada”, com
espaco para rubrica e numeracao, a ser carimbado em cada pagina do POP. Apenas os POPs
carimbados devem ser consultados.

Os POPs devem ser validados. Uma forma de validar a qualidade do POP é pedir para
alguém do servico, porém estranho aquela area técnica, realizar as a¢cdes do POP, sem
auxilio e de maneira ficticia. As duvidas apontadas indicarao as falhas ou a falta de clareza do
POP.

Apoés a validagao, deve ser realizado o treinamento de cada POP. Os treinamentos devem ser
registrados e guardados, contendo a lista de presenca e outros documentos que o servico
achar pertinente, como fotos, apresentac¢des, materiais utilizados, entre outros.
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Logo da
Farmaécia Viva

Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razao social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.

LISTA MESTRE DOS POPs

Area Técnica: Ex.: Sistema da Garantia da Qualidade.

N° | Cédigo do POP

Titulo do POP

Edicdo | Vigente até

=N

Ol N|[foju|[bd|]wW]|N

N
o

Observagoes:

1. cada drea técnica deve possuir a sua lista mestre de POPs, que lhe sGo pertinentes; e
2. 0 SGQ deve possuir a lista de todos os POPs da Farmdcia Viva, separada por drea técnica.

Identificacao dos Cédigos

Cédigo do POP

Area

Acdo/Atividade

Observagédo

Ex.: ADM-FAT

ADM = administracdo

FAT = faturamento

Ex.: PROD-CULT

PROD = producdo

CULT = cultivo

Ex.: PROD- COLH

PROD = produgéo

COLH = colheita

Deve ser explicado a légica utilizada para formar o “Cédigo do POP”,
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LISTA DE POPS OU TEMAS A SEREM ABORDADOS NOS POPS

POPS OU TEMAS A ALGUMAS PERGUNTAS NORTEADORAS PARA PREENCHIMENTO DO ITEM
SEREM ABORDADOS “9. PROCEDIMENTOQ" DOS POPS (pagina 19)
NOS POPS
1. Observacdo: a critério da Farmacia Viva, a parte de biosseguranca pode ser

FUNCIONARIOS, abordada dentro de cada POP.
BIOSSEGURANCA, e Quais sao os direitos, proibicbes, atribuicdes e responsabilidades dos
GERENCIAMENTO funcionarios?

DE RISCOS E ¢ Quais sao os cuidados com a higiene que os funcionarios devem ter?

CASO DE ACIDENTE
OU INCIDENTES

2.
ACESSO RESTRITO E
VISITAS
ACOMPANHADAS

Como e quando é feita a higienizacdo de maos e antebrago?

Como, quando e quem realiza a lavagem de uniformes?

Quais sao os riscos especificos de cada area?

Quais sao os acidentes, incidentes ou enfermidades que podem ocorrer (ou
ocorreram) na Farmaécia Viva?

Quais sdo as medidas a serem tomadas no caso de acidentes, incidentes ou
enfermidades? (Como socorrer, quem contatar, como registrar, onde
armazenar esses registros).

Quais sao as a¢des de promocdo da saude e prevenc¢ao de acidentes, agravos e
doencas ocupacionais realizadas pela Farmacia Viva?

Como deve ser feita a conduta dos funcionarios para se evitar riscos?

Como e quando é feita a entrega, uso correto, manuteng¢do, armazenamento,
descarte e troca de EPIs e EPCs (por area técnica)?

Como, quando e quem realiza a higienizacdo das areas, dos equipamentos e
instrumentos?

Nas areas de pesagem, processamento, tritura¢do, controle de qualidade,
fracionamento e manipulacdo é respeitada a proibicdo de cosméticos, joias ou
quaisquer objetos de adorno de uso pessoal?

E repeitada a proibicdo de conversar, fumar, comer, beber, mascar, manter
plantas, alimentos, bebidas, produtos fumigenos, medicamentos e objetos
pessoais nas areas de recebimento, sele¢do, pesagem, processamento,
trituacdo, controle de qualidade, fracionamento e manipulacdo?

Quais sao os tipos de visitas que podem ter na Farmacia Viva (profissionais da
Saude, pesquisadores, estudantes, publico em geral, etc.)?

Quais sao os requisitos minimos que os visitantes tém que ter (idade,
formacdo, etc.)?

Como é feito 0 agendamento das visitas?

Quais sao as orientagdes aos visitantes (incluindo as condutas, EPIs e higiene
exigidas)?

Como sao feitas as orienta¢fes aos visitantes?

Esses visitantes assinam algum termo? Se sim, onde sdo armazenados esses
termos?

Quem acompanha os visitantes?

Quais sdo os locais que os visitantes podem ter acesso?

Onde sao feitos os registros das visitas? Tem algum livro de assinatura de
visitacao? Quais sao os dados que tem neste livro?
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LISTA DE POPS OU TEMAS A SEREM ABORDADOS NOS POPS

POPS OU TEMAS A ALGUMAS PERGUNTAS NORTEADORAS PARA PREENCHIMENTO DO ITEM
SEREM ABORDADOS “PROCEDIMENTQO"” DOS POPS
NOS POPS
3. ¢ Quais sdo as plantas medicinais cultivadas na Farmacia Viva?
IDENTIFICAGAO e Onde e como obter as mudas destas plantas medicinais?
BOTANICA DAS ¢ Quem faz a identificacdo botanica? Ha contrato com o profissional ou
PLANTAS empresa?
MEDICINAIS e S3oindexadas as exsicatas? Como ter acesso a elas?
e E mantida a identificacdo botanica da planta medicinal por meio de placas nos
canteiros?

e Em quais situag¢des sdo feitas novas identificagdes botanicas?

¢ No caso de distribuicao/dispensac¢ao de plantas medicinais para UBS, usuarios
do SUS, visitantes ou outros, como é mantida a identificacdo botanica? E
entregue junto com a planta um cartdo com a identificacdo botéanica?

¢ A Farmacia Viva possui controle destas plantas medicinais
distribuidas/dispensadas para acompanhamento no cultivo, se mantém a
identificacdo botanica no local de destino?

4, Observacdo: é sugerido colocar fotos e imagens para melhor compreensdo do
CULTIVO POP.
Por espécie medicinal:

e Como é garantida a identificacdo botanica? (remeter ao POP de identificacdo
botanica ou inclui-lo no POP de cultivo)

¢ Qual é o periodo do ano propicio para cultivo?

¢ Quais sdo as caracteristicas do dia propicio para o cultivo?

e Onde é o local de cultivo? (considerando as caracteristicas da espécie como
luminosidade, umidade, etc.)

e Qual é a quantidade de mudas/sementes a serem plantadas?

¢ Qual é o tamanho do canteiro e 0 espacamento entre as mudas?

¢ Qual é a profundidade da cova?

e Qual é o tamanho da area a ser cultivada?

¢ Quais sdo os cuidados com o canteiro? (placas de identificacdo da planta,
cercamento, etc.)

¢ Como é garantido o cultivo agroecolégico, organico ou similar? E de onde vém
0S compostos?

e Como é feita a irrigacao? Quais sao os dias da semana que devem ser feitas as
irrigacdes e qual é a quantidade de agua? De onde vem a agua?

¢ Quais sdo os materiais e equipamentos do cultivo? Como utilizar cada material
e equipamento? Como e quando é feita a higienizacdo? Onde ficam
armazenados? Como e quando sao feitas as manutencdes (se houver)?

e Como é feito o acompanhamento do cultivo?

e Onde e como sao registrados os dados de cultivo?

e Onde sdo encontrados esses registros?

e Quais sdo os EPIs e cuidados com higiene que deve ter no cultivo e
manutenc¢ao dos canteiros?

¢ Quais sao as medidas a serem tomadas no caso de pragas ou problemas no
cultivo? Como registrar estes casos?
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LISTA DE POPS OU TEMAS A SEREM ABORDADOS NOS POPS

POPS OU TEMAS A ALGUMAS PERGUNTAS NORTEADORAS PARA PREENCHIMENTO DO ITEM
SEREM ABORDADOS “PROCEDIMENTQO"” DOS POPS
NOS POPS
5. Observacao: é sugerido colocar fotos e imagens para melhor compreensdo do
COLHEITA POP.

Por espécie medicinal:
¢ Quais sdo os periodos do ano propicios para colheita?
¢ Quais sao as caracteristicas do dia e qual é o turno e horario propicio para a
colheita?
e Quais sdo os EPIs e cuidados com higiene que deve ter durante a colheita?
¢ Quais sdo os materiais e equipamentos da colheita e como utiliza-los?
e Como é feita a colheita por espécie?
¢ Qual sdo os destinos possiveis para as plantas colhidas?
¢ Onde e como sdo registrados os dados de colheita?
e Onde sdo encontrados esses registros?

6. . Observacdo: o servico pode optar por fazer POP de aquisi¢ao especifico para cada
AQUISICAO DE matéria-prima, insumo e material.
MATERIAS-PRIMAS, ¢ Quais sdo as matérias-primas, insumos e materiais em geral a serem
INSUMOS E adquiridos? Quais sdo suas descricdes técnicas e exigéncias minimas aceitas
MATERIAIS EM pela FV?
GERAL e Como sao feitas essas aquisicdes? Quais sao as etapas de aquisicdo? Como a

Farmacia Viva controla essas etapas, os prazos e o estoque? Como e por quem
é feita a supervisdo do processo?

e Como e onde é feito o registro de recebimento?

¢ No recebimento, como é feita a avaliagao?

e Como e quem encaminha uma amostra para o controle de qualidade (se for o

caso)?
7. e A Farmaécia Viva tem cadastro de seus fornecedores (dados, contatos e
CADASTR? E descricdo dos materiais adquiridos e histérico de aquisi¢ao)?
QUALIFICACAO DE e Esses fornecedores possuem licencas exigidas para suas atividades? A
FORNECEDORES Farmacia Viva tem copia dessas licencas?

e Como é feita a qualificacdo dos fornecedores?
e S3o registrados problemas ocorridos, incluindo avalia¢cdes de qualidade?
e Como e onde é encontrado esse histérico dos fornecedores?

. 8. . e Onde é feita a recepcdo, a selecdo e a pesagem da matéria-prima vegetal?
RECEPCAO, SELECAO e Como e quando é feita a higiene do local que ir4 receber as plantas medicinais?
E PE,SAGEM DA Quem realiza essa higienizacao? Onde é registrada?
MATERIA-PRIMA ¢ Quais sdo os EPIs e cuidados necessarios para recep¢do, selecdo e pesagem da
VEGETAL matéria-prima vegetal?

e Quais sdo as medidas tomadas para nao haver contaminacdo cruzada?

e Como é feito registro do recebimento? Como é realizada a sele¢do da matéria-
prima vegetal? Qual é a avaliagdo e critérios para aprovagao ou reprovac¢ao?

e Como sao feitos os registros de aprovag¢do ou reprovagao? Ha utilizacdo de
formularios, checklists ou outros?
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LISTA DE POPS OU TEMAS A SEREM ABORDADOS NOS POPS

POPS OU TEMAS A ALGUMAS PERGUNTAS NORTEADORAS PARA PREENCHIMENTO DO ITEM
SEREM ABORDADOS “PROCEDIMENTO” DOS POPS
NOS POPS

e E separada amostra para o Controle de Qualidade? Como é rotulada essa
amostra? Qual é a quantidade dessa amostra? Como e onde fica armazenada
essa amostra?

¢ Onde e como é feita a pesagem da matéria-prima vegetal recebida?

¢ Quais sdo os cuidados e higiene necessarios durante a pesagem?

e Onde é feito o registro da pesagem? Onde sdo encontrados esses registros?

e Para onde vao as plantas medicinais ap6s a pesagem?

o. ¢ Onde é feito o processamento (secagem das plantas medicinais)?
PROCESSAMENTO - e Como e quando é feita a higiene do equipamento de secagem? Quem realiza
SECAGEM essa higienizagao?

® Quais sdo os EPIs e cuidados necessarios nesta etapa?

e Como deve ser feita a secagem para cada Espécie? Quais sdo as bandejas
utilizadas do secador? Qual é a quantidade de pm por bandeja? Qual é o tempo
de secagem de cada espécie? Quais sao as caracteristicas macro que indicam
que o processo de secagem foi concluido? Qual a temperatura empregada?

¢ Quais sdo as medidas tomadas para ndo haver contaminag¢do cruzada?

¢ As estruturas destinadas a secagem que ficarem diretamente em contato com
as pm sdo lavaveis, ndo porosas e evitam absor¢do de substancias quimicas,
bioldgicas e/ou microbianas?

e Como sao retiradas as drogas vegetais das bandejas?

¢ Onde e como é registrada essa etapa de processamento e armazenamento
temporario (quarentena)? Onde sdo encontrados esses registros?

e Ha controle de temperatura, umidade e luminosidade durante esse processo?
Quais sao as maximas e minimas permitidas? Como e onde sao feitos esses
registros?

¢ Quais sdo as medidas tomadas caso a temperatura, umidade e luminosidade
fiqguem fora dos padrées determinados? Quais sdo as medidas tomadas no
caso de imprevistos com a secagem? Como sdo registrados e onde ficam esses

registros?

10. ¢ Como e onde ficam armazenadas as matérias-primas vegetais/drogas vegetais
ARMAZENAMENTO E (em quarentena (ap6s a secagem/estabilizacdo e até que saia o resultado do
IDENTIFICAGAO DAS CQ); aprovadas/liberadas (ap6s aprovacao do CQ); reprovadas (ap6s

AREAS: reprovacao do CQ); produtos acabados (chas medicinais a serem dispensados);
e QUARENTENA; amostras do CQ; produtos recolhidos-reprovados (aguardando analise do CQ);
e APROVADO/ e produtos recolhidos-reintegrados (ndo utilizados e devolvidos para FV))?
LIBERADO; e Esses locais estao devidamente identificados para evitar trocas?

e REPROVADO; e Quais dados sao incluidos nos rétulos dos armazenamentos em cada caso?
e PRODUTO e Os roétulos contém todas as informacgdes conforme legislagdo?

ACABADO; ¢ Onde e como ficam armazenados as outras matérias-primas, insumos e
e AMOSTRA PARA materiais em geral? Quais dados sdo incluidos no rétulo do armazenamento?

CQ; E
e PRODUTOS

RECOLHIDOS
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e O controle de estoque é feito pelo sistema FEFO?

e Como e onde sdo feitos os registros de armazenamento e controle de estoque?

e Como sao feitos os controles de temperatura, umidade e luminosidade? Quais
sdo 0s parametros maximos e minimos para manter a qualidade e seguranca
dos produtos? Quando, como e onde sao feitos os registros?

¢ Quais sdo os cuidados de limpeza e higiene nos locais de armazenamento?
Como e quando é feita a limpeza e higienizacdo desses locais? Quando, como e
onde sao feitos os registros?

e Como e quando é feito o controle de pragas e vetores nos locais de
armazenamento? Onde sdo feitos os registros?

11. ¢ Onde é feita a trituracdo das drogas vegetais?
TRITURACAO e Como, quando e quem realiza a higiene do local, do equipamento e do
exaustor, a fim de ndo haver contaminagao cruzada?

¢ Quais sdo os EPIs e cuidados necessarios durante tritura¢do das drogas
vegetais?

e Como utilizar o exaustor?

e Como utilizar o equipamento para trituragcao (quantidade de droga vegetal por
vez, tempo de trituracdo, tamanho de particula, caracteristicas da droga
vegetal quando finalizada)?

¢ Onde e como sdo armazenadas drogas vegetais trituradas?

e Como sdo rotuladas as drogas vegetais trituradas?

e Quais os cuidados para manter a qualidade das drogas vegetais trituradas?

e Onde e como é registrada essa etapa de trituracao? Onde sao encontrados
esses registros?

12. Préprio na FV
CONTROLE DE ¢ Quais sdo os controles de qualidade realizados na Farmacia Viva?
QUALIDADE ¢ Quais sdo os controles de qualidade terceirizados?

Quais sao os controles de qualidade que a FV realiza para terceiros?

Quem é competente/capacitado para realizar o CQ na FV?

Quais sao as técnicas para realizacdo de cada teste do CQ?

Como é o feito cada teste do controle de qualidade, incluindo os insumos e
equipamentos utilizados?

Ha formularios a serem preenchidos? Como sado registrados esses dados?
Onde ficam armazenados?

Onde ficam os registros de aprovacao de todas as matérias-primas, insumos e
materiais em geral?

As matérias-primas de origem vegetal aprovadas possuem, no minimo, as
especificacdes preconizadas na RDC n°18/2013?

Como é feita a inclusdo no estoque apds aprovacao?

No caso de serem reprovados, como e onde ficam armazenadas
temporariamente as matérias-primas, insumos e materiais em geral, até que
seja feita a devolugdo ao fornecedor? Como e quando é feito a devolugao?
Como é feito o registro de reprovacdo e devolu¢do? Onde ficam os registros?
No caso de reprovacao (devolugdo), é feito registro no cadastro/histérico do
fornecedor a fim de avaliar sua qualificacao?
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Terceirizados
e Quais sao os controles de qualidade que sao terceirizados?
e Quem realiza esses testes?
e Ha contrato vigente com o servico terceirizado?
¢ Os servicos terceirizados possuem as licencas necessarias para execugao das
atividades? A Farmacia Viva possui uma cépia dessas licencas? Onde sdo
armazenadas?
e Como é o encaminhamento das amostras para servicos terceirizados?
e Como é feito o recebimento dos resultados? Onde sdo registrados os
resultados? Onde ficam estes registros?
13 ¢ Quais sao os chas medicinais produzidos na Farmacia Viva?
FRACIONAMENTO, e Onde é realizada a etapa de fracionamento, embalagem e rotulagem das

EMBALAGEM E
ROTULAGEM DOS
CHAS MEDICINAIS

14.
DETERMINAGAO DO
PRAZO DE VALIDADE

15.
AVALIACAO
FARMACEUTICA DA
PRESCRICAO,
DISPENSAGCAO E
CUIDADO
FARMACEUTICA

drogas vegetais - produc¢ao de chas medicinais?

Quais sdo os EPIs e cuidados necessarios para o fracionamento, a embalagem
e a rotulagem dos chas medicinais?

Como, quando e quem realiza a higiene do local e equipamentos a fim de
evitar a contaminacgao cruzada?

Como é feio o fracionamento e a embalagem (material utilizado para embalar,
quantidade de droga vegetal por espécie, pesagem, selagem, etc.)?

Como é feita a rotulagem?

Quais sao os dados que devem conter no rétulo dos chas medicinais?

Onde e como sdo registras essas etapas? Onde sdo encontrados esses
registros?

Como é feita a determinac¢do do prazo de validade de cada cha medicinal?
Quais testes sdo realizados e quais sdo as referéncias?
Como sao registradas essas valida¢gdes? Onde sdo encontrados esses registros?

Caso a Farmacia Viva dispense o cha medicinal diretamente para o paciente:

Quem pode prescrever no municipio?

Como sao feitas as avalia¢Bes das prescri¢cdes?

Quem é autorizado para fazer a dispensag¢ao?

Como é feita a dispensag¢ao?

Onde e como sao feitos os registros e controles das dispensacdes?
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16. Caso a Farmacia Viva dispense o cha medicinal diretamente para o paciente:
REACOES ADVERSAS e Como a Farmacia Viva toma conhecimento de casos de rea¢des adversas ou
E/OU INTERAGCOES interacbes medicamentosas?
MEDICAMENTOSAS e Quais as medidas a serem tomadas? Como e onde sao feitos os registros?
E NOTIFICACAO A ¢ Quem faz a notifica¢do a Vigilancia Sanitaria, caso necessario? Onde ficam os
VIGILANCIA registros?
SANITARIA
17. e Quem esta autorizado a transportar os produtos produzidos pela Farmacia
TRANSPORTE Viva?

e Ha um cadastro de quem transporta?

e Quais sdo os treinamentos necessarios?

¢ Quais sao os cuidados que deve ter durante o transporte (como é o
acondicionamento? Ha cuidado com o controle da temperatura)?

¢ No caso de acidentes ou incidente, quais medidas a serem tomadas? Como sao
registrados?

e Como é feito o controle do transporte dos produtos da FV (registro dos
produtos transportados, quantidade, quem entregou, dia e hora da entrega,
guem transportou, estabelecimento destinatario, quem recebeu, dia e hora do
recebimento, conferéncia dos produtos recebidos)?

¢ Onde sdo encontrados esses registros?

18. e Como é feito o registro no SISAB dos atendimentos individuais, procedimentos
REGISTROS NO ou atividades coletivas realizadas com plantas medicinais/fitoterapia?
SISAB e Quem tem acesso e registra no sistema SISAB?

e Qual é a periodicidade para registrar?

e Como é feito o controle geral, analise e acompanhamento de todos os
registros?

e Como sao apresentados esses dados para a equipe da Farmacia Viva,
profissionais da satide das UBS e para os gestores do municipio?

e Com qual periodicidade sdo apresentados esses dados?

e O gestor consulta periodicamente o Sistema e-Gestor?

19. e Como é feito o controle de farmacoeconomia?
GESTAO e Como é feito o monitoramento e analise das rela¢des: custo-beneficio e
demanda-capacidade de produg¢ao?
20. e Quem controla todos os documentos da Farméacia Viva (POPs, fornecedores,
ORGANIZACAO controle de pragas, manutencao, patrimdnio, registros, entre outros)?
DOCUMENTAL e Onde sao armazenados esses documentos?

O arquivamento é feito de forma correta, organizado e em local sequro?

Ha cépias de segurancga no caso de registros informatizados? Onde ficam esses
backups?

Os documentos impressos sao guardados por quanto tempo?
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21. Quem sdo as pessoas responsaveis pelo controle de recebimento de
DENUNCIAS, denuncias, reclamacdes ou necessidade de recolhimento de produtos
RECLAMAGOES E produzidos pela Farmaécia Viva?
RECOLHIMENTO Quais sao os procedimentos a serem realizados nesses casos?
E feita avaliacdo ou teste(s) para verificar quais sdo as inadequacdes do
produto recolhido?
Quais sao as possiveis medidas a serem tomadas?
Onde e como sdo registradas as investigacdes? Ha preenchimento de
formularios? Onde sdao encontrados os registros?
22, A Farmacia Viva possui uma lista de controle de todos os equipamentos e
CONTROLE DO instrumentos? Como e onde sdo registrados?
PATRIMONIO, Como é feita a identificagdo Unica de cada equipamento e instrumento? Qual é
CALIBRACAO, a logica usada para montagem do codigo Unico e para o cédigo do patrimonio?
MANUTENGAO Esses equipamentos sao identificados visualmente (placas de patrimdnios e
PREVENTIVA E adesivos com c6digo unico)?
MANUTENCAO Ha uma organizacdo com o histérico de cada equipamento e instrumento
CORRETIVA (documentos de compra, garantias, registros de calibrag¢des, registros de
manutenc¢8es preventivas, manuten¢des corretivas, certificados ou laudos,
validages, entre outros)?
No caso de defeito ou problema, quais medidas a serem adotadas?
Como é feita a identificacdo de defeito no equipamento?
Quais as situagdes em que sao retirados os equipamentos da area e para onde
sdo levados?
Quem realiza as manutencdo corretiva?
Como é feito esse registro?
Como é feito o programa (com cronograma) das calibracdes e manutencdes
preventivas?
Como e onde sao feitos os registros de manutencao?
Realiza verificagdo dos equipamentos antes do inicio das atividades (ex.
verificacdo das balancas de pesagem e calibragdo com peso padrao)?
23. Qual é a periodicidade para realizacdo da auditoria interna?
AUDITORIA Quem realiza a auditoria interna?
INTERNA- Qual é a metodologia utilizada para realizar a auditoria interna?
AUTOINSPECAO E feito relatério conclusivo com base nas informac&es da auditoria interna?

Esse relatério conclusivo leva em consideragdo as auditorias internas
anteriores e os relatdrios de inspecdo sanitaria feito por autoridade sanitaria?
Esse relatério conclusivo é apresentado para equipe da FV?

Quais sao as providéncias nos casos de ndo conformidades?

Como é feito 0 acompanhamento das mudancas no processo de trabalho?
Como e onde sao feitos os registros dos dados da auditoria interna, seu
relatério, medidas adotadas e acompanhamento?




MANUAL DE ORGANIZAGAO DOCUMENTAL DAS FARMACIAS VIVAS: DO CULTIVO DE PLANTAS MEDICINAIS A PRODUGAO DE CHAS MEDICINAIS | 2023 | PIPMF/RS - SES/RS

LISTA DE POPS OU TEMAS A SEREM ABORDADOS NOS POPS

POPS OU TEMAS A ALGUMAS PERGUNTAS NORTEADORAS PARA PREENCHIMENTO DO ITEM
SEREM ABORDADOS “PROCEDIMENTQO"” DOS POPS
NOS POPS
24. Quais sao os produtos inflamaveis, causticos, corrosivos e explosivos
ARMAZENAMENTO existentes na Farmacia Viva?
DE PRODUTOS Qual é a utilidade de cada produto no servico?
INFLAMAVEIS, Onde e como esses produtos sdo armazenados?
CAUSTICOS, Quais cuidados, incluindo EPIs, deve ter no manuseio desses produtos?
CORROSIVOS E No caso de acidentes ou incidentes, quais as medidas a serem tomadas? Quem
EXPLOSIVOS contatar? Onde registrar?
25. Quais sao os procedimentos a serem realizados no caso de incéndios, incluindo
COMBATE AO 0 uso de extintores?
INCENDIO Quais os contatos de emergéncia?
Qual é a periodicidade de treinamento de combate ao incéndio?
Como é feito o controle de validade dos extintores ou equipamentos de
combate ao incéndio? Onde sao encontrados?
26. Ha sistema de climatizacdo? Em quais locais da FV?

SISTEMAS DE
CLIMATIZAGAO DE

Como é o modo de uso do sistema de climatiza¢ao?
Quais sao os parametros a serem mantidos?

AMBIENTES Como e por quem sao feitos os registros e monitoramento da temperatura e

da umidade?
Caso saia dos parametros de referéncia, quais as medidas a serem tomadas e
como registrar isso?
Como e por quem é feita a limpeza do sistema de climatizacdo?
Qual a periodicidade da limpeza?
Onde sao feitos os registros de limpeza?
Caso a limpeza seja feita por terceirizado, a empresa possui as licencas
necessarias para operar?
A Farmacia Viva possui copia dessas licencas?

27. No caso de falta de energia, como se mantém a climatiza¢do dentro dos

FALTA DE ENERGIA

28.
RESIDUOS

padrdes?

Caso a FV utilize o sistema informatizado para registro, quais sao as medidas
tomadas no caso de falta de energia?

Como é feita a averiguag¢do dos equipamentos no caso de desajuste apds o
retorno da energia?

Baseado no PGRSS, quais sdo os tipos de residuos gerados por area?

Como é feita a separagdo correta de cada residuo?

As lixeiras possuem tampa, pedal e saco plastico e sdo devidamente
identificadas?

Quando é feito o recolhimento de residuos? Quem recolhe os residuos e quais
os EPIS utilizados?
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¢ As lixeiras sdo esvaziadas fora da area de manipulagdo?

e Onde é feito o armazenamento temporario?

e Quando, como e por quem ¢ feito o recolhimento final?

¢ No caso de servicos terceirizados, eles possuem as licencas necessarias?

¢ A Farmacia Viva possui uma copia dessas licencas? Onde ficam armazenadas?

e Quais sdo os riscos, cuidados e medidas a serem tomadas no caso de acidentes
ou incidentes?

e A Farmacia viva cumpre as exigéncias da legislacao sobre gerenciamento dos
residuos de servicos de saude?

29.
PROGRAMA E
CONTROLE DE

PRAGAS E VETORES

O controle de pragas e vetores é terceirizado?

A empresa possui as licencas necessarias para operar?

A Farmacia Viva possui cépia dessas licengas?

Qual é a periodicidade?

Onde ficam os registros das a¢des realizadas para contrar pragas e vetores?
A Farmacia Viva acompanha se ha resultados, se ha o efetivo controle de
pragas e vetores?

e Alimpeza da caixa d'agua é terceirizada?

30. e A empresa possui as licencas necessarias para operar?
LIMPEZA DA CAIXA e A Farmacia Viva possui cépia dessas licengas?
D’AGUA e Qual é a periodicidade dessa limpeza?

¢ Onde ficam os registros da limpeza?
e Caso alimpeza da caixa d'agua seja feita pela propria FV, como e quem realiza
essa limpeza? Onde ficam os registros?

31. Observacdo: A critério do estabelecimento, os registros podem ser feitos de forma
REGISTROS E informatizada.
SISTEMA e Os registros sao feitos em livros de registros ou em sistemas informatizados?
INFORMATIZADO ¢ No caso de sistemas informatizados, como é feito o backup dos dados?

* Qual é a periodicidade dos backups? Quem realiza? Onde ficam armazenados?
¢ Quais sdo as formas de seguranca para nao viola¢do ou alteracao dos dados?
e Ha controle dos acessos?

¢ No caso de falta de energia, como acessar os dados ou registrar?

Observacgodes:

Todos os POPs devem conter informacgdes de cuidados no que pode interferir na qualidade e
rastreabilidade dos produtos.

As FV que produzam além dos chas medicinais deverao ter POPs das manipulac¢des especificas, assim
como POP de armazenamento dos produtos e insumos, fracionamentos, embalagens e rotulagens, além da
preparagao de agua purificada, se for o caso.
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Capitulo 6.
Checklist
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Os "checklists" sé@o listas com itens a serem verificados. Trata-se
de uma ferramenta simples e opcional para verificar o cumprimento
de acbes e consequentemente reducdo de falhas. E no momento da
checagem que se pensa sobre o processo de trabalho e surgem ideias
de aperfeicoamento.
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

CHECKLIST
Area Técnica:
7
I;‘:?:ir;gic;da Responsavel Conclusao C:nactIi:;o Observacgoes Rubrica E
(@]
1 OSimONaéo /7
2 OSimOdNao i
3 OSim ONao /7
4 OSimOdNao i
5 OSimOdNao i
6 OSimONa&o !/
7 OSimONao i
8 OSimONao i
9 OSimOdNao i
10 OSimONaéo /7
11 OSim O Nao /7
12 OSimONaéo /7
13 OSim O Nao /7
14 OSimONaéo /7
15 OSimONa&o /o
Planejamento:
Observacgéao:
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ALGUMAS DICAS

O checklist deve ser o mais simples e direto possivel, sem entendimento dubio ou
detalhamento desnecessario. Preferencialmente deve ser feito por itens para facilitar a
verificacao.

Os checklists podem ser criados, adaptados ou eliminados conforme as necessidades
dos processos de trabalho.

FORMATO
Os checklists podem ser apresentados por meio de:
e formulario padronizado com itens a serem verificados;
* tabelas livres a serem preenchidas conforme a demanda, exemplificada no modelo
anterior, pagina 34.

UTILIZACAO
Os checklists podem ser utilizados:
¢ antes das atividades indicando todos os itens a serem cumpridos;
e durante a execucao das atividades (checagem do passo um e execu¢ao do passo um,
checagem do passo dois e execuc¢do do passo dois e assim por diante);
* depois as atividades, verificando se todos os itens foram cumpridos.

REGISTROS
Os checklists podem ser feitos:
* preenchidos e guardados os registros para conferéncia ou auditoria posterior;
¢ apenas verificados os itens sem registros. Neste caso o checklist pode estar fixado em
painel/mural.

ENVOLVIDOS
Os checklists podem ser feitos:
¢ individualmente;
* em dupla - dupla conferéncia é feita quando um |é e outro confere. Apds é invertido, isto
€, quem conferiu, |&€ e quem leu, confere;
* em equipe - quando envolve mais de 2 (duas) pessoas.
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Capitulo 7.

Treinamentos

Treinamentos

Treinamento é indispensavel para garantir padronizag¢do das
acles e reducdo de riscos. A sequir sGo apresentados modelos de:
* Programa de Treinamento Inicial e Continuo;
* Relatério Anual do Programa de Treinamento Inicial e Continuo;
e Cronograma de Treinamento, e

Listas de Presenca.
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

PROGRAMA DE TREINAMENTO INICIAL E CONTINUO DOS RECURSOS HUMANOS

Ano:

I - Identificacdo
Responsaveis pelo Programa:
Contatos (telefone/ramal e e-mails):

II - Informacgdes Gerais
Caracteristica da Farmaéacia Viva:

Treinamentos

III - Cronograma dos treinamentos a serem realizados (com identificacdo dos prioritdrios)

ANO: MESES
TREINAMENTOS 1|/ 234|556 ]| 7] 8] 9 ]10]11]1
1 |poPx
2 |pory
3 |porz
4

V - Proposta de treinamento / Informacgdes Especificas por tema

Conteudo a ser abordado:
Palestrante(s):
Publico-alvo:
Importancia/justificativa:
Aplicacdo:
Periodo/Data:
Carga horaria:
Local:
Recursos:
Custo aproximado:
Resultados esperados:
Método utilizado:
* subsidio para o treinamento: dados e informacdes antes do treinamento
* divulgacdo/convocacgao: ( ) e-mail ( )telefone ( )WhatsApp ( )mural ( )outro:____
* metodologia do treinamento: ( ) orientacdo verbal ( ) orientacdo escrita ( ) leitura
( )video ( )pratica/oficina ( ) palestra com convidado ( )outro:
e avaliagao:
*indicadores/parametros:
* resultados/avaliacao do custo-beneficio:
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

RELATORIO ANUAL DO PROGRAMA DE TREINAMENTO INICIAL E CONTINUO
DOS RECURSOS HUMANOS

Data: / /
Ano Referéncia:

I - Identificacao
Responsaveis pelo Programa:

Contatos - telefone/ramal e e-mails: §
g
II - Dados do Programa de Treinamento: %
c
o
=
TREINAMENTOS TREINAMENTOS | TREINAMENTOS A
PREVISTOS REALIZADOS | SEREM REVISADOS
TOTAL: TOTAL: TOTAL:
1 ( )Sim ( )N&o ( )Sim ( )N&o
2 ( )Sim ( )N&o ( )Sim ( )N&o
3 ( )Sim ( )Nao ( )Sim ( )Nao
4 ( )Sim ( )N&o ( )Sim ( )N&o
5 ( )Sim ( )N&o ( )Sim ( )N&o
TREINAMENTOS NAO PREVISTOS, MAS REALIZADOS: _ .
1 ( )Sim ( )Nao
2 ( )Sim ( )Nao
3 ( )Sim ( )N&o
4 ( )Sim ( )N&o
5 ( )Sim ( )Nao
PROPOSTA DE NOVOS TREINAMENTOS (TEMAS):
1
2
3
4
5
PROPOSTAS DE NOVAS METODOLOGIAS:
AVALIACAO GERAL DOS TREINAMENTOS
PONTOS POSITIVOS: PONTOS A SEREM MELHORADOS:

IACEITACAO GERAL DA EQUIPE / PESQUISA DE AVALIAGCAO E CONSIDERAGOES DA EQUIPE:

DESCOBERTA DE TALENTOS:

CONCLUSAO:

Os objetivos do Relatdrio Anual do Programa de Treinamento Inicial e Continuo séo: i)
identificar e sanar nGo conformidades; ii) identificar pontos de melhoria no processo de trabalho; iii)
avaliar a evolugdo da equipe. Portanto, é indispensavel apresentar os resultados a toda equipe da
Farmdcia Viva.

Préximo passo: elaborar novo Programa de Treinamento para o ano seguinte, com base nas
informacbes deste relatério.
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ALGUMAS DICAS

O Programa de Treinamento Inicial e Continuo deve ser desenvolvido com base nas
necessidades, elencando as prioridades.
Todos os POPs do estabelecimento devem ser treinados.
Deve haver treinamento sobre higiene, saude, conduta, elementos basicos de
microbiologia, limpeza e qualidade dos produtos, assim como devem ser discutidos os
principios das Boas Praticas, no sentido de melhorar a Garantia da Qualidade por toda a
equipe.
Deve ser abordada, também, a existéncia de riscos, as medidas preventivas e os
procedimentos a serem adotados em caso de acidentes ou incidentes.
Os treinamentos devem ser claros e objetivos. O importante é executar de maneira
correta a a¢do e compreender o porqué.
Deve ser levada em consideracdo a economia de tempo durante os treinamentos, devido
as rotinas de trabalho.
Os treinamentos devem ser avaliados. No caso de falhas no processo de trabalho, a
equipe devera ser treinada novamente.
Devem ser mantidos os registros de todas as informacdes relativas aos treinamentos: lista
de presenca, documentos utilizados, apresentacdes, fotos, materiais distribuidos,
avaliac®es, outros.
Todo o pessoal da Farmacia Viva deve estar incluido no treinamento, de acordo com as
respectivas atribui¢des.
Neste Manual sdo sugeridos 3 (trés) modelos de lista de presenca:

* Treinamento Coletivo Interno (no caso de treinamentos com a equipe da prépria

Treinamentos

Farmacia Viva);

* Treinamento Coletivo Externo (no caso de treinamento com pessoas externas a

Farmacia Viva, como parceiros e terceirizados); e

* Treinamento Individual Interno (no caso de impossibilidade de treinar a equipe

conjuntamente, é possivel realizar o treinamento individualizado).

No caso dos treinamentos coletivos, apds a assinatura de todos os participantes devem
ser riscadas (invalidadas) as linhas excedentes para evitar preenchimentos posteriores.
Caso seja necessario utilizar mais de uma folha de lista de presenca, todas devem conter o
cabecalho com a identificagao da Farmacia Viva e informacdes do treinamento.
Importante também, nestes casos, constar o numero total de paginas para controle.
Sugere-se também que sejam grampeadas as paginas a fim de evitar perda das folhas.
No caso dos treinamentos dentro da Farmacia Viva, podem ser incluidas outras
informacdes na lista de presenca, como o e-mail.

No caso de treinamentos realizados com pessoas externas a Farmacia Viva, como
parceiros e terceirizados, é importante incluir o contato direto dos participantes, como
telefones e e-mails.

A Farmacia Viva pode atribuir c6digos ou numeros para os treinamentos, se achar
pertinente para controle.

A lista de presenca pode ficar arquivada como anexo do POP ou em pasta especifica dos
treinamentos.
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Capitulo 8.

Equipamentos e Instrumentos

Equipamentos e instrumentos fazem parte dos processos de
trabalho. A fim de garantir a confiabilidade dos resultados e manter a
vida util dos mesmos, além do uso adequado (conforme o manual do
fabricante), devem ser feitas calibra¢bes e manutencgbes periddicas, no
minimo uma vez ao ano ou em funcéo da frequéncia de uso.

As calibra¢bes devem ser realizadas por empresa certificada e a
Farmdcia Viva deve avaliar o laudo, aprovando ou reprovando o

Equipamentos

instrumento.
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

PROGRAMA DE CONTROLE DOS EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS
Ano:
I - Identificacao

Responsaveis pelo Programa:
Contatos - telefone/ramal e e-mails:

II - Informacodes Gerais

Sugere-se incluir aqui a lista geral de todos equipamentos e instrumentos (modelo na pdgina
46).

A lista geral dos equipamentos e instrumentos deve ser separada por drea técnica.

Cada equipamento e instrumento deve ter identificacdo tnica na Farmdcia Viva. Esta
identificagéo deve estar visivel por meio de etiqueta fixada no equipamento. A I6gica da
identificac@o unica deve ser explica neste programa.

Deve ser guardado o histérico: documentos de aquisicdo, manual do fabricante, laudos e
certificados de manutengbes corretivas ou preventivas e calibragdes, validacées realizadas na
propria FV, registros de ndo conformidades que envolvam os equipamentos ou instrumentos,
entre outros documentos.

Antes do inicio das atividades, durante a verifica¢éo dos equipamentos ou instrumentos, caso
haja alguma ndo conformidade o equipamento ou instrumento deve ser identificado que possui
falha, preferencialmente retirado do local e encaminhado para manuteng¢éo corretiva.

Equipamentos

III - Cronogramas de manutenc¢ao preventiva e calibracao
Ndéo esquecer do aparelho de ar condicionado, equipamentos de incéndio, entre outros.
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Logo da
Farmaécia Viva

Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razao social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.

CONTROLE DE LIMPEZA DOS EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS

Equipamento/Instrumento:
Cédigo Unico/Patriménio:

Area Técnica:

Equipamentos

Ano: Més:
Dia | Hora | Rub. Dia Hora | Rub. Dia Hora | Rub. Dia Hora | Rub.

1 16 31 46
2 17 32 47
3 : 18 33 48
4 : 19 34 49
5 : 20 35 50
6 : 21 36 51
7 : 22 37 52
8 23 38 53
9 24 39 54
10 : 25 40 55
11 : 26 41 56
12 : 27 42 57
13 : 28 43 58
14 : 29 44 59
15 : 30 45 60

Cédigo do POP de limpeza:

Produtos utilizados na limpeza:

Observagdes:

Nao conformidade e N° do respectivo formulario:

Validacao das Assinaturas
Nome Completo Rubrica

1
2
3
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Capitulo 9.

Controle de Temperatura
e Umidade

E indispensdvel o controle da temperatura e da umidade para
garantir a qualidade dos produtos. A sequir é sugerido um controle
manual de temperatura e umidade.
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ALGUMAS DICAS

* Sugere-se que a tabela para preenchimento do controle da temperatura e umidade do
ambiente seja fixada no painel ou parede da respectiva sala.

* Os registros devem ser arquivados pelo tempo que preconizam as boas praticas.

* No modelo sugerido ha 6 momentos para afericdo (de 4 em 4 horas), porém pode-se
mudar a quantidade de medicdo, de acordo com o fluxo de trabalho da Farmacia Viva.

* As alteracdes serdo verificadas nas medicdes de maxima e de minima, portanto é
indispensavel registrar e analisar a maxima e a minima do periodo.

* Deve ser reinicializado o aparelho de medicao ap6s cada registro.

* No caso de ndao conformidade (alteracdo ndo aceitavel), a Farmacia Viva devera registrar
esta ocorréncia apontando as medidas tomadas.
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Capitulo 10.

Formulario de
Nao conformidades

Néo conformidades identificadas, a exemplo de falhas,
denduncias, reclamacées, acidentes, incidentes, rea¢ées adversas,
interacbes medicamentosas, entre outras, devem ser registradas e
direcionadas aos responsadveis a fim de investigar as causas, sanar 0s
danos e evitar a reincidéncia. As nGo conformidades devem ser
frequentemente revistas e acompanhadas, como meio de
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aperfeicoamento dos fluxos e processos de trabalho. A sequir é

apresentada uma proposta de registro de néo conformidade, por meio
de um Formuldario.
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Logo da
Farmaécia Viva

Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razao social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.

FORMULARIO DE NAO CONFORMIDADES - parte 1

IDENTIFICACAO DA NAO CONFORMIDADE

Controle do Emitente
Formulario N°:

Dados do Notificador
Nome do Notificador:

[ ]

e E-mail:

e Telefone/Ramal: Data do Registro:
* Area Técnica: !/

Nao cor]formidade
relacionada a:

O Produto
O Material

Descricao da Nao Conformidade: (informagdes relevantes: o que aconteceu, com quem,
quando, onde, quem identificou, quais as possiveis causas, etc.)

Nome e dados do paciente:
Dados do prescritor:
Produto da FV:

N° lote e validade:

OInsumo

O Instrumento/
Equipamento

O Processo/Rotina
O Controle de

Qualidade

O Auditoria Interna
O Auditoria Externa

Encaminhamento para Investigacao - Destinatario

O Préprio Notificador.

O Pessoa e Area Técnica:

Data da comunicacdo: / /

Comunicagdo para area responsavel: OE-mail CReunidgo OOutros:
Observagdes:

O Reclamacao

O Denuncia

O Reacao Adversa
O Interagdes
medicamentosas
O Visitagcdo da FV
O Outro:

INVESTIGACAO

Identifica¢do das provaveis causas:

Controle da
Investigacao
Formulario N°:

Provaveis Responsaveis:

Provavel data ou periodo que ocorreu:

Provaveis locais ou areas envolvidas: 0O Sistémico
Medidas a serem tomadas: .
Gravidade
Prazo da execucao: O Leve
Custo (R$), se aplicavel: O Média
O Grave

Recursos utilizados:

Responsavel pela analise:

0O Fato novo isolado
O Reincidente

Encaminhamento

Incidéncia

Data: Assinatura e Carimbo:

/ /

Area Técnica:

Ciéncia do Responsavel Técnico:

O Corretivas
O Preventivas

de medidas
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

FORMULARIO DE NAO CONFORMIDADES - parte 2

ANALISE E ACOMPANHAMENTO DA NAO CONFORMIDADE

e Controle do Emitente - Formulario N°:
e Controle da Investigacdo - Formulario N°:

IDENTIFICAGAO / DIAGNOSTICO DOS PROBLEMAS

Diagrama de Ishikaw: Diagrama de causa e efeito

AREA: AREA: AREA:
Causa: \ Causa: \ Causa: \
Causa: \ Causa: \ Causa: \
Causa: \ Causa: \ Causa:
\

Causa: / Causa: / Causa:
Causa: / Causa: / Causa: /

Causa: / Causa: / Causa: /
/ /

AREA: AREA: AREA:

\ PROBLEMA
/
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Principio de Pareto - 80/20: Principais problemas ou a¢bes que causam a maior parte dos problemas ou

resultados

TOMADA DE DECISAO

Técnica Brainstorming: Tempestade de Ideias

Arvore de Decisdes: Levantamento das consequéncias de cada possivel decis@o

Consequéncia

"

Conseguéncia
Problema ) —

Conseguéncia
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

FORMULARIO DE NAO CONFORMIDADES - parte 3

ANALISE E ACOMPANHAMENTO DA NAO CONFORMIDADE

e Controle do Emitente - Formulario N°:
e Controle da Investigacdo - Formulario N°:

ANALISE DA NAO CONFORMIDADE / DECISAO

Matriz SWOT
POSITIVOS NEGATIVOS
L FORCAS FRAQUEZAS
N
E
R
N
(o]
S
3 OPORTUNIDADES AMEACAS
X
E
R
N
o
S
Ciclo do PDCA ~
<
CONCLUSAO
Notificagcdo ou resposta as areas envolvidas: Controle do Emitente Formulario N°:

OSim ONao ON/A (N/A=ndo se aplica)

Notificacao a Vigilancia Sanitaria; Controle da Investigacdao Formulario N°:
OSim ONao ON/A (N/A=ndo se aplica)

Cédigo/N° da Notificagao:

CONCLUSAO:

Responsavel pela analise:

Area Técnica: Data: / / Assinatura e Carimbo:

Ciéncia do Responsavel Técnico:
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ALGUMAS DICAS

* Deve ser adaptado o Formulario de Ndo Conformidade e o Controle dos Formularios de
acordo com as especificidades da Farmacia Viva.

e Sugere-se que esse Controle dos Formularios seja feito em Livro de Registro com
paginas numeradas, contendo a Instrucdo de Preenchimento e a Validacdo das
Assinaturas.

* (Cada area técnica deve ter o seu controle, tanto para formularios abertos, quanto
recebidos a serem investigados.

¢ Sugere-se que o formulario seja impresso frente e verso e grampeadas as folhas, a fim
de otimizar os recursos materiais e evitar perda de parte do formulario.

* Sugere-se incluir outros documentos de gestao de acordo com a necessidade da
Farmacia Viva.
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Capitulo 11.

Registros

A etapa de registro é preconizada em normas e indispensdvel
para qualquer servigo de saude. Os registros, quando feitos de forma
correta, garantem a rastreabilidade de todas as etapas de produgdo.
Esses registros podem ser feitos de forma manual, por meio de Livros
de Registros ou através de sistemas informatizados. A sequir séo
apresentadas sugestbes de informa¢bes a serem registradas, devendo
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ser adaptadas conforme as especificidades da Farmdacia Viva:
* Modelo de Instruc¢éo de Preenchimento;
* Registro de Cultivo e Colheita;

* Registro de Recebimento e Selecdo de Matéria-Prima vegetal;
* Registro de Recebimento de Insumos, Materiais e Utensilios;
* Registro de Processamento/Secagem-Trituracéo;
* Registro de Controle de Qualidade;
* Registro de Embalagem e Rotulagem;
* Registro de Prescri¢Go e Dispensacgéo;
* Registro de Descarte ou Devolugéo de Insumos; e
* Registro de Recolhimento de Chds Medicinais.
O armazenamento pode ser mencionado na coluna “destino”
dos registros.
O registro de transporte estd mencionado no capitulo 13 deste
Manual.
Colaboracéo de Cristiane Bernardes de Oliveira e
Roger Remy Dresch
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

MODELO DE INSTRUGCAO DE PREECHIMENTO DO LIVRO DE REGISTRO
EXEMPLO DE REGISTRO: CULTIVO E COLHEITA

1.No caso de erro no preenchimento: nao rasurar, nem utilizar corretivo. Tachar o erro e
transcrever na linha de baixo.

2.Nao utilizar lapis.

3.Preencher nas colunas:

“Espécie”: escrever o nome cientifico da planta medicinal.

“Nome Popular”: escrever o(s) nome(s) popular(es) da espécie.

“Origem”: informar a origem da planta medicinal cultivada (podem ser preenchidas "FV"

no caso de origem pelo matrizdrio da prépria Farmdcia Viva ou criar legendas de acordo

com as possibilidades de origem, caso tenha fornecedores. Ex.: “HM” - Horto Municipal; “X" -

Agricultor X...).

* “Data de Cultivo": escrever o dia em que foi feito o cultivo.

* “Quantidade Cultivada”: inserir o numero de mudas plantadas.

* “Resp. pelo Cultivo”: coluna na qual o responsavel pelo cultivo devera rubricar. Essa
rubrica deve ser identificada no final do livro, na tabela de validagao das assinaturas.

e “Data da Colheita": inserir o dia em que foi feita a colheita.

* “Resp. pela Colheita”: coluna na qual o responsavel pela colheita devera rubricar. Essa
rubrica deve ser identificada no final do livro, na tabela de validagcao das assinaturas.

* “Peso/ Qtd Colhida”: escrever o peso da planta medicinal colhida em gramas / escrever
a quantidade de mudas colhidas (se for o caso).

* “N° Lote"”: fornecer uma numeracdo para esse lote (explicar aqui a l6gica usada para o
codigo do lote).

e “Destino”: inserir para onde ira esse lote (criar legendas de acordo com as possibilidades
Ex.: “D” - descartado, “S” - secagem, etc.).
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Podem ser criadas novas colunas no livro de registro de acordo com a necessidade e
controle da Farmdcia Viva. O importante é garantir a rastreabilidade e sequranca de todo o

processo.
A instrucdo de preenchimento deve ser a mais clara possivel a fim de evitar equivocos ou

duvidas durante o preenchimento.
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Capitulo 12.

Controle de Qualidade

Os registros dos testes de controle de qualidade podem ser feitos
em formularios numerados, contendo todas as informacgées
necessdrias para garantir a rastreabilidade.

A sequir é sugerido um modelo de Formuldrio de Controle de
Qualidade para auxiliar as Farmdcias Vivas, que produzam apenas
chds medicinais, na realizacé@o dos testes de controle de qualidade,
devendo ser adaptado com mais informacgaées.

Caso a Farmdcia Viva tenha produgdo de outras formas
farmacéuticas, além dos chds medicinais, este modelo de formuldrio

[}
©
1]
=
r_v
=2
o
()}
T
2
o
S
)
c
o
o

deverd ser adaptado incluindo todos os testes de controle de qualidade

preconizados em norma.
Colaboracéo de Cristiane Bernardes de Oliveira e
Roger Remy Dresch
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

FORMULARIO
CONTROLE DE QUALIDADE DE MATERIA-PRIMA DE ORIGEM VEGETAL
(PRODUCAO DE CHA MEDICINAL)

Parte 1
Recebimento da matéria-prima N° do Formulario:
Data: / / Hora .
Responsavel pela execuc¢ao do CQ: Assinatura:
Espécie:

Nome Popular:

Parte da planta utilizada:

Origem: ( ) Propria da Farmacia Viva ( ) Terceirizado:

Cddigo da Amostra: se for o caso Lote:
I. Peso

Realizado: ( )Propria Farmacia Viva ( )Terceirizado:
Metodologia:

Referéncias:
Equipamento(s)/Codigo unico:
Resultado/consideracdes:
Conclusao: ( )Aprovado ( )Reprovado
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II. Caracteristicas organolépticas

Cor (descricdo da cor): () confere () ndo confere
Odor (descricdo do odor): () confere ( ) ndo confere
Sabor (descricdo do sabor): ( ) confere( ) ndo confere

III. Avaliacao dos caracteres macroscépicos para plantas integras ou grosseiramente
rasuradas

Realizado: ( )Propria Farmacia Viva ( )Terceirizado:
Metodologia:
Referéncias:
Especificacdes:
Resultado/consideracdes:
Conclusao: ( )Aprovado ( )Reprovado

IV. Avaliacao dos caracteres microscopicos para materiais fragmentados ou pé
Realizado: ( )Prépria Farmacia Viva ( )Terceirizado:
Metodologia:
Referéncias:
Equipamento(s)/Codigo unico:
Especificacdes:
Resultado/consideracdes:
Conclusao: ( )Aprovado ( )Reprovado
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

FORMULARIO
CONTROLE DE QUALIDADE DE MATERIA-PRIMA DE ORIGEM VEGETAL
(PRODUGCAO DE CHA MEDICINAL)
Parte 2

V. Teste para determinacao de materiais estranhos e adulterantes
Realizado: ( )Propria Farmacia Viva ( )Terceirizado:
Metodologia:
Referéncias:

Equipamento(s)/Codigo unico:
Resultado/consideracdes:
Conclusao: ( )Aprovado ( )Reprovado

VI. Contaminacao microbiolégica (contagem total, fungos e leveduras)
Realizado: ( )Prépria Farmacia Viva ( )Terceirizado:
Metodologia:
Referéncias:

Equipamento(s)/Codigo unico:
Insumos utilizados (marca/lote/validade):
Especifica¢des:
Resultado/consideracdes:
Conclusao: ( )Aprovado ( )Reprovado
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VII. Umidade

Realizado: ( )Propria Farmacia Viva ( )Terceirizado:
Metodologia:
Referéncias:
Equipamento(s)/Codigo unico:
Especifica¢des:
Resultado/consideracdes:
Conclusao: ( )Aprovado ( )Reprovado

VIIIL. Determinacao de cinzas totais

Realizado: ( )Propria Farmacia Viva ( )Terceirizado:
Metodologia:
Referéncias:
Equipamento(s)/Codigo unico:
Insumos utilizados (marca/lote/validade):
Especificacdes:
Resultado/consideracdes:
Conclusao: ( )Aprovado ( )Reprovado
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

FORMULARIO
CONTROLE DE QUALIDADE DE MATERIA-PRIMA DE ORIGEM VEGETAL
(PRODUGCAO DE CHA MEDICINAL)
Parte 3

IX. Prospecgao fitoquimica OU Perfil Cromatografico
Realizado: ( )Propria Farmacia Viva ( )Terceirizado:
Metodologia:
Referéncias:

Equipamento(s)/Codigo unico:
Insumos utilizados (marca/lote/validade):
Especifica¢des:
Resultado/consideracdes:
Conclusao: ( )Aprovado ( )Reprovado

X. Avaliacao do certificado de analise do produtor/fornecedor
Realizado: ( )Propria Farmacia Viva ( )Terceirizado:
Resultado/consideracdes:

Conclusao: ( )Aprovado ( )Reprovado
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Atencao!
Verificar a RDC da ANVISA n° 18/2013 para cumprimento de todos os testes de controle de
qualidade.

Consideracgdes Finais: (Responsadvel pela execu¢éo / Assinatura / Carimbo)
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Capitulo 13.

Transporte

O controle do transporte dos produtos acabados (chads
medicinais) da Farmdcia Viva é uma etapa importante para que se
mantenha a qualidade do produto e garanta a rastreabilidade do

pProcesso.

Transporte
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

FORMULARIO DE TRANSPORTE

REMETENTE
Farmacia Viva:
Contato:
Data de envio: !/ ! . Horario: : Temperatura: se for necessdrio
Responsavel pela entrega: nome legivel, assinatura e carimbo
Observacgoes:
PRODUTOS
Produto Lote Validade Quantidade Congrr‘rtizggio de
1
2
3
Observacdes:
£
TRANSPORTADOR 9
Instituicdo Transportadora: §
Responsavel pelo transporte: nome legivel e assinatura =
Contato do motorista:
Observacgdes:
DESTINATARIO
Estabelecimento:
Contato:
Data de recebimento: !/ 7/ . Horario: : Temperatura: se for necessdrio
Responsavel pelo recebimento: nome legivel, assinatura e carimbo
Observacgdes:

Obs.: As matérias-primas e os produtos preparados ndo devem ser armazenados ou transportados
juntamente com outros produtos ou materiais que possam afetar sua seguranca e eficacia, tais como
alimentos, animais, solventes organicos, pesticidas e agrotdxicos, gases, substancias corrosivas ou toxicas
e materiais radioativos.

Outros cuidados com o transporte:

Em caso de acidente ou imprevisto, atender as seguintes orienta¢des:




MANUAL DE ORGANIZAGAO DOCUMENTAL DAS FARMACIAS VIVAS: DO CULTIVO DE PLANTAS MEDICINAIS A PRODUGAO DE CHAS MEDICINAIS | 2023 | PIPMF/RS - SES/RS

Capitulo 14.

Acompanhamento
da Fitoterapia

A Farmdcia Viva deve acompanhar as ac¢ées de fitoterapia das
Unidades Bdsicas de Saude, a fim de ajustar a sua producéo conforme

demanda.
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

FORMULARIO DE ACOMPANHAMENTO DA FITOTERAPIA

Més: Ano:
DADOS DA UBS
Nome da UBS:
Endereco:
Responsavel:
Telefone: E-mail:

ATENDIMENTOS INDIVIDUAIS / PROCEDIMENTOS

DISPENSAGCAO
Quantidade Quantidade . Quantidade Motivo do
Fzrr?w?éuctigsv(ij\?a Recebida da | Dispensada aos %gg?g'rﬁcj:gae Devolvida para | Descarte ou
Farmacia Viva |Usuarios do SUS Farmacia Viva Devolugao
Chd Medicinal A
Chd Medicinal B
Cha Medicinal C
Chad Medicinal D
OUTRAS FORMAS DE ATENDIMENTOS INDIVIDUAIS - FITOTERAPIA
3
3
ATIVIDADES COLETIVAS 5
)
o
Atividades Coletivas Quantidade N° Participantes Observacao =
Reunido
Palestras

Rodas de conversa

Oficinas

Atendimento em grupo

Procedimento coletivo

Outras

TOTAL

REGISTROS NO SISAB COM PLANTAS MEDICINAIS/FITOTERAPIA

Registrou os Atendimentos Individuais: ( )Sim ( ) Nao

Registrou os Procedimentos: ( )Sim ( ) Nao

Registrou as Atividades Coletivas: ( )Sim ( )Nao

Assinatura/ Carimbo: Data de envio: / /

Obs.: Adaptar este formuldrio em conjunto com as UBS.
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Capitulo 15.

Gestao Financeira
e Producao

A gestdo financeira e de produc¢do é uma etapa primordial para
continuidade dos trabalhos. Todos os gestores precisam ter dados
financeiros e de produc¢éo para direcionamento das tomadas de
decisbes. O ideal é organizar os dados em planilha Excel, inserindo as
formulas necessdrias. Sugere-se adaptar os modelos apresentados a
sequir conforme informac¢bes mais técnicas de farmacoeconomia e
especificidades da Farmacia Viva.

Foi convidado Julio César Oliveira Peixe para elaboragdo deste
capitulo. Julio conduziu um trabalho de Fitoeconomia, tendo como
base o Programa Farmdcias Vivas de Maracanat/Ceard e concluiu que
todos os valores calculados das plantas medicinais, drogas vegetais e
fitoterdpicos preparados pela Farmdcia Viva foram menores em
compara¢@o com os da Industria Farmacéutica, apresentando em
alguns casos economia de custo.

Colaboracgéo de Julio César Oliveira Peixe
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Logo da
Farmaécia Viva

Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razao social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.

CONTROLE DE CUSTOS
Parte 1

A Farmacia Viva deverd mensurar todos os custos, incluindo os insumos utilizados, como

agua, energia, entre outros.

» Agua Potavel

Insumo Origem do Valor do Valor Consumo Valor/
Abastecimento | m3(1.000L)| por Litro| Litro/Més Més

Consumo/
Ano

Valor/
Ano

Agua Potavel

Caso a FV que manipulem outras formas farmacéuticas além dos chds medicinais e faca o uso de

dgua destilada, esta deverd ser mensurado seu custo também.

* Energia
Origem do Consumo Valor/ Valor/
Insumo Abastecimento valor do Kwh Kwh/ Més Més Ano
Energia
* Energia utilizada por Equipamento
Descricao de Equipamentos e consumo de energia N
ligados 5 dias/semana. Ano d'\i/laess{jztgis Dia

Ex.:

—_

Bomba de dgua submersa

Aparador de grama elétrico

Estufa para esterilizacéo e secagem ¢/ circulagéo de ar

Triturador de plantas

Ar-condicionado

Exaustor

N|joju|[h~]|W|N

Outros

Total do custo energético R$

R$

R$

Sugestdo de férmula para o cdlculo da energia consumida por equipamento:

Consumo (Kwh) = Poténcia (Watts) x Hora x n° de dias /1.000
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

CONTROLE DE CUSTOS
Parte 2

* Outros Custos - Manutencao, Insumos e RH - Projecao anual

E Custo Geral FV ANo Més Dia

—_

Mudas

Adubo bovino curtido

Arisco

Bagana de carnatiba

Funciondrios

Agua

N|joju]lb~]WI|N

Energia

8 Manuten%do ou calibrafc}do de equipamentos.
Ex.: moinho de facas, p

9 |Controle de qualidade

10 |Materiais administrativos e de limpeza

11 |Outros insumos e despesas

Total R$ R$ R$

¢ O percentual do rendimento (Re) sera calculado pela féormula a seguir:

Re = massa desidratada (seca) / massa verde x 100%

(]
L)
U
=
T
(=]
.
a.
(V]
w
o
us
]
(%]
(Y]
O

¢ Custo de Produg¢dao de uma muda/por espécie

Espécie:

(espacamento no canteiro __m X__m) Quantidade Unidade Preco

1 |Espécie

Adubo Orgdnico

Aqua potdvel

Funciondrio (__minutos)

Saco pldstico

ol b~fw(N

Valor para produc¢ao de 1 muda
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

CONTROLE DE CUSTOS
Parte 3

* Custo do kg p6 ou rasurado por espécie - 1°Colheita

Espécie: : Unidade/
(espacamento no canteiro ___m X__m) Quantidade Valor Prego

Espécie

Adubo Orgdnico

Funciondrio (__minutos)

Energia Elétrica (por hora ou minuto)

Valor produzido de massa verde (___kg produzidos)

Valor produzido de massa dessecada(___kg produzidos)

Valor de 1kg de p6 ou rasurado

O (IN|Jjoojfun]lbhh]lWIN]|—

Valor de 1g de p6 ou rasurado

e Custo do kg p6 ou rasurado por espécie - 2°Colheita / Apés ___dias apés a 1°Colheita

Espécie: Unidade/

(espacamento no canteiro __m X__m) Quantidade Valor Preco

—_

Espécie

Adubo Orgdnico

Funciondrio (__minutos)

Energia Elétrica (por hora ou minuto)

Valor produzido de massa verde (___kg produzidos)

Valor produzido de massa dessecada(___kg produzidos)
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Valor de 1kg de p6 ou rasurado

o |IN|j]oojfunn|bdlWIDN

Valor de 1g de p6 ou rasurado

Obs.: Custo a ser mensurado por colheita. Registrar o custo das colheitas realizadas

Média do preco do kg de p6 ou rasurado/ espécie:

Espécie:
(espagamento no canteiro _m X__m) Preco

—_

Preco de custo kg na 1?2 colheita

Preco de custo kg na 22 colheita

Preco de custo kg na 37 colheita

Preco médio de custo kg

nunbh|JWIN

Preco médio de custo grama
Total R$
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

CONTROLE DE CUSTOS
Parte 4

Preco das embalagens e outros para chas medicinais

Unidade/

Preco das embalagens e outros Quantidade Valor

Preco

Valor da embalagem primaria
(ex.:saquinho infusor)__cm x__cm

Valor da embalagem secundaria
(ex: Saco hermétic)__cm x__cm

Valor saché de silica gel - 1 grama

Rétulos __cmx__cm

Preco de custo da espécie: em saché

Espécie: ; ;
1 envelope com 10 unidades de __gramas cada | Quantidade Unidade Preco

Espécie p6 ou rasurado

Valor da embalagem primaria

Valor da embalagem secundaria

Valor saché de silica gel

Funcionarios

ool bhfWIN]| =

Rétulo

Total - Preco de custo produto acabado R$
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Capitulo 16.

Auditoria Interna

A auditoria interna tem a fung¢do de identificar pontos positivos e
pontos a serem melhorados na Farmdcia Viva. Uma maneira
organizada de realizar a auditoria interna é aplicar um roteiro de
autoinspecdo. Apds, é necessdrio elaborar um relatério conclusivo com
medidas a serem tomadas para os casos de ndo conformidades.

Colaboracéo de Cristiane Bernardes de Oliveira e
Roger Remy Dresch
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razao social, CNP), endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

AUDITORIA INTERNA
APLICAGCAO DO ROTEIRO DE AUTOINSPECAO DAS FARMACIAS VIVAS

* A Auditoria Interna da Farmacia Viva deve seguir a RDC n°® 18/2013.

e A Auditoria Interna devera ser realizada no minimo anualmente e sempre que necessario.

* Pode ser realizada por meio da aplica¢ao do roteiro de autoinspecao.

* O Relatorio de Conclusdo da Auditoria Interna deve ser comparado com o relatério anterior e
com o Relatdrio Técnico de Inspec¢do da Vigilancia Sanitaria, apontando tanto as melhorias,
quanto as falhas a serem sanadas. Esse Relatério de Conclusao da Auditoria Interna também
deve indicar as estratégias e cronogramas para sanar cada nao conformidade identificada.

e OQutras etapas a serem consideradas no processo de auditoria interna sao as revisdes dos
checklists e dos formularios, a fim de verificar se estdo de acordo com as praticas.

* Conforme as alteracdes do processo de trabalho, os POPs também devem ser atualizados.

e Seguindo as mesmas indicacdes apontadas na RDC n° 67/2007, para classificacdo dos itens no
roteiro de autoinspecao, sao utilizadas as seguintes legendas:

* INF - informativo;
* [ - imprescindivel;
* N - necessario; e

* R - recomendavel;
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EXECUCAD DAS
RELATORIO CONCLUSIVO DA AUDITORIA INTERMA ACOES CORRETIVAS
PROPOSTAS N
AILI:IL?IJETF?“?;H Apontar o |E‘.-'al'ltal'|‘|El'lll1_3 das nEia_- co.l_ﬂorn'.itlatlei. RRELETC'JJ:!IG 9 AVALIACAD
comparando com o Relatdrio da Auditoria Interna do ano CONCLUSIVO DA
Aplicagdo do anterior e com o Relatdrio Técnico de Inspe¢do Sanitaria AUDITORIA INTERNA Dos
Roteiro de elaborado pela Vigilancia Sanitaria. O relatério conclusivo da RESULTADOS
Autoinspecdo Auditoria Interna também deve conter as actes corretivas E
com cronogramas para sanar cada ndo confermidade. ATUALIZACAO DOS

| ! | POPS _ |
\ r \_ / \\.\_‘_ ./' W >
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Logo da

Y Dados do Estabelecimento: nome fantasia, razdo social, CNPJ, endereco, telefone, e-mail, etc.
Farmacia Viva

AUDITORIA INTERNA

ROTEIRO DE AUTOINSPECAO PARA AS FARMACIAS VIVAS QUE REALIZAM DESDE O
CULTIVO DE PLANTAS MEDICINAIS ATE A PRODUCAO DE CHAS MEDICINAIS

Data da Auditoria Interna: / /

Objetivo da Auditoria Interna: ( )anual ( )alteragdo nos processos ( )outro:
Equipe Responsavel pela Auditoria Interna:
Funcionarios do servico que acompanham a Auditoria Interna (nome/funcdo):

Data da ultima Auditoria Interna: / /

I- IDENTIFICAGAO DA FARMACIA VIVA

Nome Fantasia:

Razdo Social:

CNPJ:

Endereco: Bairro:

Municipio: Estado: CEP:
Telefone: ( )

E-mail:
CNES:
Licenga Sanitaria n°: Data: / /

Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE): Data: / /

Licenga Sanitaria e AFE fixadas em local visivel: ( )sim ( )ndo

E fixado, de modo visivel, no principal local de atendimento ao publico, placa informativa contendo endereco e
telefones da autoridade sanitaria local, orientando os consumidores a encaminhar reclamacdes sobre os produtos:
( )sim ( )nado

IT - RESPONSABILIDADE TECNICA E GERENCIA
Nome Completo N° Conselho de Classe
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I'l Responsavel Técnico (RT):

INFI Responsavel Técnico Substituto, se houver:

I'l Geréncia:

Il Responsavel Técnico presente: ( )sim ( )ndo
Art.10. Art.17. Art.18. Art.77. Art.82, inc.IL. Art. 86, incXIL. Art.87. Art.90. Art.120, §3°, inc.V. Art.129. Art.130. Art. 151.

III - RECURSOS HUMANOS SIM | NAO
I'| A quantidade de funcionarios é suficiente para atender as demandas da Farmdcia Viva.

INFI NUmero Total de Funcionérios:

INFl NUmero Total de Funcionarios por Formacéo
* Médico/Especialidade:

* Farmacéutico:

* Bidlogo:

+ Agrobnomo:

« Estagiario:

* Servi¢os Gerais:

* Outros:

R | m Possui Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO).
® Cumpre as Normas Regulamentadoras (NRs) sobre Seguranca e Medicina do Trabalho.

N| m Admissao de funciondérios precedida de exames médicos. )
m E realizada avaliagdes médicas periddicas de todos os funcionarios.

Art.16. Art.18, inc.I. Art.22. Art.23.
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IV - CARACTERIZAGAO DO SERVICO - ATIVIDADES REALIZADAS NA FARMACIA VIVA SIM | NAO

INFICultivo (quais espécies):

Colheita (quais espécies):

Processamento/Secagem (quais espécies):

Moagem/Trituracdo (quais espécies):

Manipulagdo de Sélidos - Chas Medicinais (quais):

Manipulacdo de outras formas farmacéuticas (quais):

Controle de Qualidade/Testes Realizados na FV (quais):

Controle de Qualidade/Testes Terceirizados (quais):

Dispensacdo na FV:

Transporte para dispensa¢do em outro local:

Outras atividades realizadas pelo servico:

V - ATIVIDADES TERCEIRIZADAS

INF| Observacgéo: inserir dados relevantes da empresa como razéo social, nome fantasia, CNPJ, telefone e e-mail.
1 - Controle de pragas e vetores: ( )sim ( )ndo | Dados da empresa:

2 - Recolhimento e tratamento de residuos: ( )sim ( )ndo | Dados da empresa:

3 - Limpeza da caixa d'dgua: ( )sim ( )ndo | Dados da empresa:

4 - Identificagcdo botanica: ( )sim ( )ndo | Dados da empresa/Profissional:

5 - Calibracdo e manutencdo de equipamentos: ( )sim ( )ndo | Dados da empresa:
6 - Controle de qualidade: ( )sim ( )nao | Dados da empresa/Universidade:

Quais testes de Controle de Qualidade sao terceirizados:

7 - Outros:

VI - FORNECEDORES DA FARMACIA VIVA

INF| Observagdo: inserir dados relevantes do fornecedor, como razdo social, nome fantasia, CNPJ, telefone e e-mail.
1 - Planta medicinal / fornecedor:

2 - Material / fornecedor:

3 - Insumo / fornecedor:

4 - Outros:

VII - PRESTACAO DE SERVICO DA FARMACIA VIVA A TERCEIROS

INF| Observacdo: refere-se a servicos que a Farmdcia Viva presta a terceiros. Inserir dados relevantes de beneficidrios, como razdo social,
nome fantasia, CNPJ, telefone e e-mail.

1 - Fornecimento de mudas medicinais: ( )sim ( )ndo | Dados do beneficiario:

2 - Processamento/secagem de plantas medicinais: ( )sim ( )ndo |Dados do beneficiario:

3 - Fornecimento de chas medicinais: ( )sim ( )ndo | Dados do beneficiario:

4 - Qutros:

VIII - UBS E MUNICIPIOS ATENDIDOS PELA FARMACIA VIVA
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INF . o ; .
Inserir dados relevantes como nome da UBS ou municipio, endereco, telefone, e-mail e responsdveis.

SWoNouAwWN =

IX - PRODUGAO DA FV

INF Produto / Quantidade Quantidade Quantidade Observacao
Forma Farmacéutica Produzida / Mé&s | Dispensada Descartada

1 [ Ex.: Chd Medlicinal espécie Y X/Més Pode-se inserir o custo, motivos do
descarte, etc.




MANUAL DE ORGANIZAGAO DOCUMENTAL DAS FARMACIAS VIVAS: DO CULTIVO DE PLANTAS MEDICINAIS A PRODUGAO DE CHAS MEDICINAIS | 2023 | PIPMF/RS - SES/RS

REGISTROS - GERAL SIM|NAO[N/A

'] Os registros garantem a rastreabilidade do produto (todas as etapas da producdo, materiais,
insumos e equipamentos utilizados e identificacdo dos responsaveis pelas atividades).

Os Registros e as notas fiscais sdo mantidos na FV de forma organizada.

Todas as documentacgdes sdo arquivadas de forma a manter a integridade pelo periodo preconizado
na legislagdo.

NO CASO DE REGISTROS INFORMATIZADO

#1N'| Possui todos os registros necessarios para garantir a rastreabilidade dos produtos.

> || Sao feitas cépias de segurancga dos dados.

¢ [N | Possui sistema de seguranga dos dados: controle de acesso e identificacdo dos usuérios.
7| V| Realiza treinamentos do RH no sistema informatizado.

8| R

Possui plano de contingéncia no caso de falha do sistema ou falta de energia.
NO CASO DE REGISTROS MANUAIS
Possui todos os registros necessarios para garantir a rastreabilidade dos produtos.

Os dados sao legiveis e ndo rasurados.

Realiza treinamento do RH para preenchimento correto dos registros.

Os Livros de Registros contém termos de abertura e de encerramento lavrados pela autoridade
sanitaria local.

Os Livros de Registros possuem identificagdo na capa.

Os Livros de Registros possuem instrug¢des de preenchimento no inicio, a fim de evitar equivocos
no preenchimento.

Os Livros de Registros possuem identifica¢ao (validagdo) das assinaturas/rubricas, a fim de
garantir a identificacdo dos responsaveis.

Art.11. Art.14. Art.15. Art.17, inc.VIL, XIII e XIV. Art.89. Art.95. Art.118. Art.120, 81°. Art.133. Art.157, incIV. Art.159. Art.160. Art.162. Art.163. Art.167.

Responsavel:
Equipe:

BIOSSEGURANCA SIM [NAO([N/A

"IN As medidas de biosseguranca sdo abordadas em POP(s) ou instrugdes, incluindo:
boas praticas;
Eromogéo da saulde;
igiene e conduta;
elementos basicos de microbiologia;
paramentacao;
EPIs (uso, manutencdo, conservagao e descarte);
identificacdo de riscos;
prevencdo de acidentes, agravos e doengas ocupacionais; e
e medidas a serem tomadas em caso de acidentes ou incidentes.
O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

Realiza treinamento dos POPs, registra e avalia a efetividade.

Os Registros dos treinamentos possuem, no minimo, as seqguintes informacdes:
I - documentacdo sobre as atividades de capacita¢do realizadas;

II - data da realizacdo e carga horaria;

III - contedido ministrado;

IV - funcionarios treinados e suas respectivas assinaturas; e

V - identificacdo da equipe que os treinou em cada atividade especifica.
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Equipamentos de Protec¢do Individual - EPIs

m EPIs estdo distribuidos:

e de maneira gratuita;

e em quantidade suficiente; e

e com reposicao periddica e troca sempre que necessario.
m EPIs estdo:

e disponiveis;

e condicbes de uso;

e dentro do prazo de validade; e

e de acordo com a legislagao vigente.

® E orientado quanto ao uso, manutencdo, conservagao e descarte.

Lavagem dos uniformes é de responsabilidade da Farmacia Viva.

Qual é a frequéncia de troca dos uniformes:

Realiza notifica¢Bes e registros de acidentes de trabalho.

Em caso de lesdo exposta, suspeita ou confirmac¢do de enfermidade que possa comprometer a
qualidade da preparagao, o funcionario é afastado temporaria ou definitivamente de suas atividades.

E respeitada a proibi¢do de cosméticos, jéias ou quaisquer objetos de adorno de uso pessoal.

E respeitada a proibicao de conversar, fumar, comer, beber, mascar, manter plantas, alimentos,
bebidas, produtos fumigenos, medicamentos e objetos pessoais.
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Todos os funcionarios sdo instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores imediatos
qualquer condicao de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal.

Realiza procedimentos de limpeza diaria, desinfeccao e esterilizacdo, quando aplicavel, das
superficies, instalacdes, equipamentos, utensilios e vidrarias, considerando as instru¢es dos
fabricantes dos equipamentos e dos fabricantes de saneantes.

JArt. 14, Art. 15. Art.17,inc.XIIL Art.19,81°,82°. Art.21,81°,82°. Art.22. Art.24. Art.25. Art.26. Art.27. Art.28 ,81°,82°. Art.29. Art.30. Art.31. Art.58. Art.157,Inc.VIL Art. 161.

Responsavel:
Equipe:

GESTAO DA QUALIDADE SIM|NAO[N/A

' *| Possui organograma.

2 [N| Possui pessoal suficiente para as demandas da Farmacia Viva.

3| ®| Atribui¢des e responsabilidades individuais ndo sdo sobrepostas, sdo formalmente descritas e

erfeitamente compreensiveis a todos os empregados investidos de competéncia para desempenha-
as.

41N Possui Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ)

>|N| poPs

® Possui POPs para todas as atividades relevantes da Farmacia Viva.

® Os POPs da Farmacia Viva encontram-se disponiveis, datados, atualizados, aprovados e assinados
pelos responsaveis.

® Os POPs garantem a padronizagao dos processos, qualidade e segurancga dos produtos.

® O SGQ possui a lista geral com todos POPs existentes na Farmacia Viva.

® O SGQ possui o controle do numero de cépias impressas, a fim de evitar que sejam
disponibilizados POPs desatualizados.

Treinamento

® Realiza treinamento dos POPs, registra e avalia a efetividade.

® Os registros dos treinamentos possuem, no minimo, as seguintes informacdes:
I - documentacdo sobre as atividades de capacita¢do realizadas;

I - data da realizagdo e carga horaria;

III - contedido ministrado;

IV - funcionarios treinados e suas respectivas assinaturas; e

V - identificacdo da equipe que os treinou em cada atividade especifica

Programa de Treinamento Inicial e Continuo

B Possui Programa de Treinamento Inicial e Continuo, com cronograma, elaborado com base em um
levantamento de necessidades.

B Registra os treinamentos executados e sua efetividade é avaliada.

Auditoria Interna / Autoinspecéo

® Realiza Auditoria Interna / Autoinspecao.

m E realizada, no minimo, uma vez ao ano.

® Na Auditoria Interna e no seu Relatério Conclusivo considera o Relatério Técnico de Inspecao
expedido pela Vigilancia Sanitaria e o Relatério de Auditoria Interna do ano anterior.

m S3o estabelecidas cronograma de ag¢des corretivas para sanar as nao conformidades, assim como

©
acdes preventivas necessarias para assegurar o cumprimento das boas praticas. . £
® Documentos da Auditoria Interna, incluindo o Relatério Conclusivo, sdo devidamente arquivados. O
® RT promove e supervisiona as autoinspecdes. e
| ]
?|N| Possui a rastreabilidade de todos os processos, identificando os produtos, materiais, insumos m
equipamentos e responsaveis, a fim de investiga¢ao de qualquer suspeita de desvio de qualidade. 5
2 ~ ~ . . 7 S
"IN Documentos referentes a preparacéo dos produtos sdo arquivados durante 6 (seis) meses apés o S
prazo de validade. S
- - P— <
"I ® | Possui cadastro de fornecedores e realiza a qualificacio destes.
"?IN| Prazo de Validade _ . . .
m A determinacdo do prazo de validade das preparag¢des é baseada na sua avaliagao fisico-quimica e
microbiologica, quando aplicavel. .
® Possui POP para a determinac¢do do prazo de validade dos produtos acabados.
® Ndo havendo estudos conclusivos para a validade dos produtos, € estabelecido um prazo maximo
de validade de 3 (trés) meses.
® Nas fontes de informacdes sobre a estabilidade fisico-quimica dos fitoterapicos é incluida
referéncias de compéndios oficiais, recomendacdes dos produtores e publicacdes em revistas
indexadas.
® Na interpretagdo das informacGes sobre estabilidade dos produtos, sdo consideradas todas as
condi¢Bes de armazenamento e conservagao.
3| M| Notifica a Vigilancia Sanitaria quaisquer desvios de qualidade de insumos farmacéuticos. Possui o
controle das notificacdes feitas.
"IN Notifica a Vigilancia Sanitaria as ndo conformidades relacionadas a qualidade e seguranca de
produtos. Possui o controle das notifica¢8es feitas.
5| N1 Informa as autoridades sanitarias a ocorréncia de reacdes adversas e/ou interacdes
medicamentosas ndo previstas. Possui o controle das notifica¢des feitas.
16 N

Reclamacdes

® Possui controle das reclamacgdes, investiga e registra as providéncias tomadas.

® Toda reclamacao referente a desvio de qualidade dos produtos é registrada com o nome e dados
pessoais do paciente, do prescritor, descricdo do produto, nimero de registro da formulacdo no livro
de registro, natureza da reclamacdo e responsavel pela reclamacao, ficando o RT legalmente
habilitado pela investigacdo, pela tomada de medidas corretivas e pelos esclarecimentos ao
reclamante, efetuando tambeéem os registros das providéncias tomadas.
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Possui controle das ndo conformidades, investiga e registra as medidas corretivas.

Realiza validacao dos processos considerados criticos antes da introduc¢do e sempre que
alterados. Armazena os registros das validagdes.

Observa as Boas Praticas estabelecidas na RDC da ANVISA n° 18/2013.

JArt.14. Art.15. Art.16,80nico. Art.17,inc. IILIV,X, XILXIIIeXVIL Art.18,inc.IV. Art.19,82°. Art.21,81°e82°. Art.156. Art.157, inc.LIIL,V,VIeVIIL Art. 158,8 1°a08 4°. Art. 160. Art.161,80nico. Art.
163. Art. 164,8 1°e8 2°. Art. 165.

ESTRUTURA FISICA - GERAL SIM |NAO|N/A

19N

"IN Possui projeto arquitetdnico avaliado por 6rgdo competente.
2| V| Edificagdo corresponde & planta arquiteténica.
3|N

Estrutura fisica e instalacdes estdo adequados e suficientes. Equipamentos e materiais de forma
organizada e racional, com fluxo adequado, evitando os riscos de contaminacgéo.

4™l Farmacia Viva possui, no minimo:

I - area ou sala para as atividades administrativas;

II - &rea ou sala de recebimento;

III - 4reas ou salas de processamento;

IV - 4rea ou sala de armazenamento;

V - area ou sala de controle de qualidade;

VI - sala ou local de pesagem de matérias-primas (com sistema de exaustdo);
VII - sala(s) de preparacao;

VIII - &rea de dispensacao;

IX - vestiarios;

X - sala de paramentagao;

XI - sanitarios;

XII - rea ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem; e
XII - deposito de material de limpeza-DML (preferencialmente com tanque).

Descanso e Refeitério, quando existentes, separadas dos demais ambientes.

Sanitarios:

¢ sdo de facil acesso;

e ndo possuem comunicacdo direta com as areas de armazenamento, preparagdo e controle da
qualidade;

sdo em quantidade suficiente;

estdo limpos;

disp6em de ?ia com agua corrente;

disp8em toalhas descartaveis de uso individual;

disp6em detergente liquido;

disp6em papel higiénico; e

disp&em lixeiras devidamente identificadas, com tampa, pedal e saco plastico.

Vestiarios com armarios suficientes para a guarda dos pertences dos funcionarios e colocacdo de
uniformes.

Sala de Paramentacgao

® Serve cOmo acesso as areas de pesagem e manipulagéo.

Na sala ou ou junto a ela possui:

lavatério com pia com égua corrente;

sabonete liquido e antiséptico;

recurso para secagem das maos; e

lixeiras com tampa, pedal, saco plastico e devidamente identificadas.

Area para lavagem de utensilios
Possui especifica area para lavagem de utensilios utilizados na preparacao.

Depésito de Material de Limpeza - DML

®m Materiais de limpeza e desinfetantes em estoque sdo armazenados em area ou local especifico,
identificado como "Depésito de Material de Limpeza - DML".

® Lavagem destes materiais pode ser feita neste local.

| N| E permitida somente a entrada de pessoal autorizado e devidamente paramentado nos locais
identificados com acesso restrito (a exemplo da area de preparacdo, sala de armazenamento e
outros locais identificados pelo servico).
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12| N | Ambientes e salas sdo identificados/sinalizados de acordo com as normas de biosseguranca e de
saude do trabalhador.

3| N m Iluminagao compativel com as atividades realizadas.
m Exceto cultivo, todas as atividades realizadas ao abrigo da luz solar direta.

4| N'| m Ventilacdo e temperatura compativel com as atividades realizadas.
® Realiza o controle e registro da temperatura e umidade quando necessario para manter a
qualidade e seguranca dos produtos

5| N'| Bancadas e Mdveis: (especialmente aqueles que ficarem diretamente em contato com as plantas

medicinais)

e bom estado de limpeza e conservagao;

e com estrutura e material de revestimento que atendem as exigéncias legais, feitos com materiais
resistentes, lisos, lavaveis e impermeaveis; e

* mobiliario é o estritamente necessario ao trabalho de cada area.
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Ambientes - em geral

m Ambientes em bom estado de limpeza e conservagao, incluindo instalacées elétricas, tubulagdes e
ralos sifonados com tampas escamotedveis.

® Pisos, paredes, janelas e tetos com materiais lisos, lavaveis, impermeaveis, resistentes aos agentes
sanitizantes, ndo apresentam rachaduras, mofo, infiltracdo e/ou acimulo de sujeita.

m Possui protecdo fisica nas janelas e outros locais necessarios contra entrada de animais
sinantrépicos.

® Areas e instala¢gdes adequadas e suficientes ao desenvolvimento das operagdes, dispondo de todos
0S equipamentos e materiais de forma organizada e racional, evitando os riscos de contaminacdo,
misturas de componentes e garantindo a sequéncia/fluxo das operagdes.

Pragas e Vetores

® Possui “Programa e Controle Integrado de Pragas e Vetores” com cronograma.

®m Mantém os registros que comprovem a execu¢do do programa.

m A aplicacdo dos produtos é realizada por empresa licenciada para este fim perante os 6rgdos
competentes.

Climatizacao

m Sistemas de climatizacdo de ambientes mantidos em condi¢des adequadas de limpeza,
conservagdo, manutencgao, operagao e controle, de acordo com norma especifica.

® Possui registro de limpeza e manuten¢do do sistema de climatizagao.

19| N | Exaustor
B Possui exaustor na sala ou local de pesagem, na sala de manipulac¢do, area de trituracdo/moagem
ou outra sala ou area que se fizer necessario.
m Sistema de exaustdo:
adequado, com dimensdes e instalagdes compativeis com o volume de matérias-primas;
com coleta do produto da exaustdo;
devidamente qualificados;
evita, efetivamente, a dispersdo de p6 no ambiente e a contaminagao cruzada; e
apresenta bom estado de conservacao e limpeza.
Possui controle e registro de limpeza do exaustor.

20N Agua Potavel

m Caso possua caixa d'agua prépria, a caixa d'dgua esta devidamente protegida para evitar a
entrada de animais de qualquer porte ou quaisquer outros contaminantes.

m Possui POP de limpeza da caixa d’agua.

® S3o mantidos os registros que comprovem realizagdo da limpeza.

m Caso se trate de caixa d’'agua de uso coletivo, a FV tem acesso aos documentos referentes a
limpeza dos reservatérios e mantém cépia dos mesmos.

® Possui POP para realizar amostragem da dgua e sobre a periodicidade das andlises.

® S3o realizados testes fisico-quimicos e microbiolégicos, no minimo a cada 6 (seis) meses, para
monitorar a qualidade da agua de abastecimento.

® S30 mantidos os registros dos testes.

® Cumpre as especificacdes para agua potavel estabelecidas na Portaria n°2.914, de 12 de
dezembro de 2011, do Ministério da Saude e suas atualizagdes.

m S3o realizadas nas amostras de agua potavel, no minimo, as seguintes analises:

I-pH;

IT - cor aparente;

III - turbidez;

IV - cloro residual livre;

V - sélidos totais dissolvidos;

VI - contagem total de bactérias;

VII - coliformes totais;

VIII - presenca de E. coli.; e

IX - coliformes termo-resistentes.

® Caso a FV terceirize os testes, a FV estabelece para o laboratério contratado as especificagdes para
a agua potavel.

m Estabelece e registra as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatério da agua de
abastecimento.

JArt.14. Art.15. Art. 17,inc.VIL. Art.28. Art.32. Art.33. Art.35. Art.37. Art.39. Art.41. Art.48,80nico. Art.49,80nico. Art.50. Art.51. Art.52. Art.53. Art.54. Art.55. Art.56 Art.57,inc.VIIeVIIL
JArt.59. Art.62. Art.67. Art.69. Art.73. Art.74. Art.75. Art.76,80nico. Art.98,8 1°a 9°.
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EQUIPAMENTOS, INSTRUMENTOS E UTENSILIOS N/A‘

INCENDIO
Possui Programa de Preveng¢ao e Combate a Incéndios (PPCI).

Realizou treinamento do PPCI.

Sistemas e Equipamentos

® Possui sistemas/equipamentos para combate a incéndio.
m Sistemas/equipamentos de combate a incéndio sdo:

e adequados;

 suficientes; e

¢ estdo dentro do prazo de validade.

ENERGIA

4| N
POP
® Possui POP com plano de contingéncia em casos de falta de energia.
m O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

Realizou o treinamento do POP.
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EQUIPAMENTOS, INSTRUMENTOS E UTENSILIOS - GERAL

Dispde de equipamentos, utensilios e vidraria em quantidade suficiente para atender a
sua demanda.

Equipamentos possuem identificagdo Unica fornecida pela Farmacia Viva.

Possui controle e lista geral de todos os equipamentos.

Sdo armazenadas todas as informacGes referentes ao histérico do equipamento, como garantias,
\validages, certificados, manutengdes, entre outros.

Equipamentos com defeitos sdo claramente identificados e, se possivel, sdo removidos da area de
trabalho.

Realiza qualificagdo dos equipamentos considerados criticos.

Materiais, equipamentos e utensilios empregados na recepgao, limpeza, selecdo, secagem,
estabilizacdo, trituracdo e/ou pulverizacdo, extragdo, pesagem, embalagem e armazenamento de
plantas medicinais sao destinados exclusivamente para este fim.

Utensilios utilizados nas preparacdes para uso interno sao diferenciados daqueles utilizados nas de
uso externo.

Farmacia Viva é dotada dos seguintes materiais, equipamentos e utensilios basicos:

L. balanca(s) de precisao - local(is) que ofereca(m) seguranca e estabilidade;

II. pesos padrdo rastreaveis;

III. vidraria verificada contra um padrao calibrado ou adquirida de fornecedores credenciados pelos
Laboratérios da Rede Brasileira de Calibragao, quando for o caso;

IV. sistema de purificacdo de agua, se for o caso;

V. refrigerador para a conservagdo de produtos termolabeis, se for o caso;

VI. termdmetros e higrometros;

VII. bancadas revestidas de material liso, resistente e de facil limpeza;

VIIL lixeiras com tampa, pedal e saco plastico, devidamente identificadas; e

IX. armario fechado, de material liso, resistente e de facil impeza, ou outro dispositivo equivalente
para guarda de matérias-primas e produtos fotolabeis e /ou sensiveis a umidade.

Possui pelo menos uma balanga em cada laboratdrio com capacidade e sensibilidade compativeis
com as quantidades a serem pesadas ou possui uma central de pesagem onde as balangas estao
instaladas, adotados procedimentos que impecam a contaminagao cruzada e microbiana.

LIMPEZA
6N popP

® Possui POP de limpeza, sanitizacdo e desinfeccdo das areas, instala¢8es, equipamentos e materiais.
® O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

Realiza treinamento do POP.

Realiza e registra a limpeza, sanitizacdo e/ou desinfeccdo da superficie das areas, instalagbes,
equipamentos, materiais e utensilios antes e ap6s as atividades.

Garante equipamentos, utensilios e materiais limpos, desinfetados ou esterilizados, quando
aplicavel, identificados e guardados em local apropriado.

20/ NI produtos usados na limpeza e sanitizacdo ndo contaminam, com substancias téxicas, quimicas,

\volateis e corrosivas, as instalagdes e os equipamentos de preparagao.
CALIBRACAO E MANUTENGCAO

21| R

Possui Programa de Calibragdo e Manutencgdo Preventiva e Corretiva.

2| N1pop

® Possui POP das manuten¢des preventivas, com base nas especificagdes dos manuais dos
fabricantes. Esse POP esta de acordo com o Programa de Calibracdo e Manutencao.

m Possui POP de verificacdo dos equipamentos antes do inicio das atividades.

m Esses POPs estdo disponiveis, datados, atualizados, aprovados e assinados pelos responsaveis.
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23| N . .

Realizou o treinamento do POP/Programa.

24/ N| m A verificagdo dos equipamentos é feita por pessoal treinado do préprio estabelecimento, antes
do inicio das atividades diarias, empregando procedimentos escritos e padrbes de referéncia, com
orientacdo especifica.

® S30 mantidos os registros da verifica¢ao.
2N calibragdo
m As calibracBes dos equipamentos e instrumentos de medi¢do sdo executadas por empresa
certificada, utilizando padr@es rastreaveis pela Rede Brasileira de Calibragdo, no minimo uma vez ao
ano ou, em funcdo da frequéncia de uso do equipamento.
m Aprova a calibragao/afericdo periodica de equipamentos que medem ou dependem de
parametros fisicos.

| R | Todos os equipamentos sdo submetidos & manuteng&o preventiva.

27| NI Mantém o registro das calibracdes e manutencdes preventivas e corretivas realizadas (por no
minimo 2 (dois) anos).

28| N'| Etiquetas com a data referente & ultima manutenco e calibracdo sdo afixadas nos equipamentos.

29| R

Possui contrato vigente de calibracdo e manutencdo preventiva dos equipamentos.
Art.14. Art.15. Art.17,inc.XIIL Art.57. Art.58. Art.60. Art.63. Art.64. Art. 65,81°,2°3°. Art.66,8Unico. Art. 68. Art.70. Art.71. Art.74. Art.75. Art.114. Art. 115,80nico. Art.157,inc.IV. Art.161.
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Responsavel:
Equipe:

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS SIM[NAO|N/A

"|N| Cumpre as regulamentacdes sanitarias, ambientais e de limpeza urbana.

2|N| cumpre as exigéncias da legislagdo sobre gerenciamento dos residuos de servicos de satde.

3|N| Possui Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS).
“1™| POP(s)

® Possui POP de gerenciamento de residuos.

m O POP esta datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

Realiza treinamento da equipe e dos terceirizados, conforme POP(s) e PGRSS.

Os EPIs estao disponiveis, em condi¢des de uso e de acordo com a legislacdo vigente.

A infraestrutura é compativel para manejo de residuos (armazenamento, equipamentos, area
fisica).

As lixeiras possuem tampa, pedal e saco plastico e estdo devidamente identificadas.

Os residuos sdo esvaziados fora da drea de manipulacdo, com descarte apropriado, de acordo
com a legislacdo que disp8e sobre o gerenciamento de residuos de servigos de saude.

191 R | Possui contrato vigente com empresa para transporte, destinacio e tratamento dos residuos.

11| N

Empresa terceirizada esta regularizada junto aos érgaos competentes.
Art.5° Art.17,inc.XIIL Art.57. Art.72. Art.161.

Responsavel:
Equipe:
,AQUISI(;f\O E ARMAZENAMENTO simINAoln/A
PRODUTOS INFLAMAVEIS, CAUSTICOS, CORROSIVOS E EXPLOSIVOS
"IN| poP
m Possui POP de aquisicdo e armazenamento para produtos inflamaveis, cdusticos, corrosivos e
explosivos.

m Esse POP defini as condi¢6es de temperatura e umidade de armazenamento e inclui os aspectos
de biosseguranca, especialmente para caso de acidentes ou incidentes.
m O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

Realiza treinamento do POP.

Area ou Sala

® Area ou sala possui acesso restrito a pessoas autorizadas.

m Area é limpa e seca.

m A temperatura e umidade da area ou sala sdo compativeis com os produtos armazenados.

O local e os equipamentos sdo seguros e protegidos para o armazenamento de produtos
inflamaveis, causticos, corrosivos e explosivos, seguindo normas técnicas.

>[N Produtos inflamaveis, causticos, corrosivos e explosivos sdo dentro do prazo de validade.

6| N

Possui cadastro de fornecedores e realiza a qualificacdo destes.
Art. 17,inc.IlleXIIL Art.37,81°e83°. Art.161.

Responsavel:
Equipe:

AQUISICAO E ARMAZENAMENTO siv INAoIN/A
MATERIAIS DE EMBALAGEM E ROTULAGEM, UTENSILIOS E INSUMOS

TN
POP
m Possui POP com informacgdes de aquisicdo e armazenamento dos materiais de embalagem e
rotulagem, utensilios e insumos.
® O POP aborda procedimento adotado pela FV nos casos em que ocorra o vencimento do prazo de
validade.
m O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.
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Realiza treinamento do POP.

Possui cadastro de fornecedores e realiza a qualificacdo destes.

RT estabelece critérios para aquisigdo, especifica, seleciona, inspeciona, adquiri, supervisiona o
processo de aquisi¢do e armazenamento dos materiais de embalagem e rotulagem.

>[N | Realiza a conferéncia dos recebidos (rétulo e identificacdo adequada, integridade e condicdes de
limpeza aceitavel da embalagem, compatibilidade entre o pedido e a nota de entrega e prazo de
validade vigente).
oIN Registro
W Registra o recebimento com a aprovagao ou reprovacao.
m Registros garantem a rastreabilidade.
m Registros contém a instrucdo de preenchimento e validagdo das assinaturas para rastreabilidade.
7N

Area ou Sala

® A area ou sala de armazenamento possui acesso restrito a pessoas autorizadas.
mAdrea élimpa e seca.

® Realiza o controle e registro da temperatura e umidade da drea ou sala, que devem ser

compativeis com os produtos armazenados.
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Estocagem

® A area ou sala possui capacidade suficiente para assegurar estocagem ordenada.

m A estocagem é feita por método FEFO - o primeiro que expira deve ser o primeiro a sair.

® S3o armazenados sob condi¢des apropriadas de modo a preservar a identidade, integridade,
qualidade e seguranfa dos mesmos.

® Embalagens, rétulos, utensilios e insumos sdo mantidos afastados do piso, parede e teto, com
espacamento apropriado para permitir a limpeza e inspecao.

Armazenamento

A fim de evitar risco de troca, possui areas ou locais segregados e identificados como:
e quarentena;

¢ aprovados/liberados para uso;

¢ reprovados para reanalise; e

¢ reprovados para devolucao.

Os recipientes adquiridos e destinados ao envase dos produtos preparados sdo atoxicos,
compativeis fisico-quimicamente com a composi¢do do produto e mantém a qualidade e estabilidade
durante o armazenamento e transporte.

Embalagens, rétulos, utensilios e insumos encontram-se dentro do prazo de validade.

RT notifica a autoridade sanitaria quaisquer desvios de qualidade de insumos farmacéuticos,
conforme a Resolucdo RDC n° 186, de 27 de julho de 2004, e suas atualizac¢des;

3|!NFI Citar as embalagens utilizadas na FV:

"#|INFI Citar as rotulagens utilizadas na FV:

5{INFI Tnsumos e utensilios recebidos:

Art.11. Art.14. Art.15. Art.17,inc.ILIILIVeXIII. Art.37,81°,82°. Art.77. Art.81. Art.82,83°. Art.83. Art.85. Art.101. Art.102. Art.160. Art.161.

FORNECEDOR QUALIFICADO SIM [NAO[N/A

TIN| POP

® Possui POP de qualificacdo dos fornecedores, detalhando todas as etapas do processo de
qualificagao.

® O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

2 [ N| Realiza treinamento do POP.

3 [ N| Possui cadastro de fornecedores.

41 N'| Na qualificagdo dos fornecedores, quanto aos critérios de qualidade, é verificado:

I - regularidade sanitaria (exceto para horta/horto oficial ou comunitario);

II- avaliaééo por meio de andlise do controle de qualidade realizadas pela Farmacia Viva e da
avaliacdo dos certificados de analise apresentados; e

IIT - avaliagdo do histérico dos fornecimentos anteriores.

>| N'| Sdo mantidos os registros e documentos apresentados por cada fornecedor/fabricante e esses
garantem a rastreabilidade das matérias-primas.

6| N | Caso os fornecedores de matérias-primas ndo estejam qualificados, a FV realiza os demais ensaios
farmacopéicos previstos para cada matéria-prima.

JArt.17,inc. IlIeXIIL Art.81. Art.82,81°e82°. Art.160. Art. 161. g
[J]

= b
Responsavel: S
Equipe: ©
=

S

AQUISICAO DE MATERIA-PRIMA SIM [NAO|N/A 'g

T[N PoP <

® Possui POP de aquisicao e recebimento das matérias-primas.
® O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

2 [ N| Realiza treinamento do POP.

3| N'| RT estabelece critérios para aquisicdo, especifica, seleciona, inspeciona, adquiri, supervisiona o
processo de aquisi¢do e armazena as matérias-primas.

4| N'| Realiza a conferéncia e respectivo regl;istro das matérias-primas recebidas (rétulo e identificagdo
adequada, integridade e condi¢des de limpeza aceitavel da embalagem, compatibilidade entre o
pedido e a nota de entrega e prazo de validade vigente).

> [ N | Rétulos das matérias-primas contém, no minimo, as seguintes informacdes:
I - nome do fornecedor;

I - endereco;

I1I - telefone;

IV - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);

V - nomenclatura botanica e parte da planta utilizada;

VI - quantidade e sua respectiva unidade de medida;

VII - nimero do lote;

VIII - data de fabricagao/coleta/colheita;

IX - prazo de validade;

X - condi¢8es especiais de armazenamento;

XI - observagdes pertinentes, quando aplicavel;

XII - nome do Responsavel Técnico e seu registro no Conselho Profissional correspondente; e
XIII - origem, com indicacao do fabricante.
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6| N | Especificag6es da matéria-prima

Matérias-primas de origem vegetal possuem, no minimo, as seguintes especifica¢des:

I - nome popular e nomenclatura botéanica;

I - parte da planta utilizada;

III - nome e cddigo interno de referéncia, quando houver;

IV - referéncia de monografia da Farmacopeia Brasileira ou de outros compéndios internacionais
reconhecidos pela ANVISA, quando aplicavel;

V - requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos limites de aceita¢do, quando aplicavel;

VI - orientacBes sobre amostragem, ensaios de qualidade, metodologias de analise e referéncia
utilizada nos procedimentos de controle; e

VII - condi¢bes de armazenamento e precaucdes.

m As especifica¢des e as respectivas referéncias farmacopeicas, Codex ou outras fontes de consultas,
oficialmente reconhecidas, devem estar disponiveis no estabelecimento.

® Na auséncia de monografia farmacopeica, devera ser utilizada, como referéncia, literatura
cientifica pertinente.

® Somente na inexisténcia da literatura prevista no artigo anterior, podera ser utilizada a
especificacdo fornecida pelo fornecedor.

7| N'| Se uma Unica remessa de material contiver lotes distintos, cada lote:

e élevado em consideracdo, separadamente, para inspecdo, andlise e liberacdo;

e é acompanhado do respectivo Certificado de Andlise do fornecedor, que deve permanecer
arquivado, no minimo, durante 6 (seis) meses apds o término do prazo de validade do Ultimo
produto preparado. (Caso de matéria-prima obtida de horta/horto oficial ou comunitario, ndo é
necessaria a apresentacdo de certificado de analise, cabendo apenas a qualificacdo do
fornecedor);

« certificados de analise contém informacdes claras e conclusivas, com todas as especificagdes
estabelecidas entre o responsavel técnico e o fornecedor/fabricante; e

 certificados de andlise sdo datados e assinados com a identificacdo do responsavel técnico e o
respectivo nimero de inscri¢do no seu Conselho Profissional.

8| N| Registro

® Registra o recebimento com a aprovagao ou reprovagao destes.

W Registros garantem a rastreabilidade das matérias-primas, incluindo as entradas e saidas de cada
uma delas. (Inclui-se nos registros a instru¢do de preenchimento e valida¢do das assinaturas).

9| N | RT analisa qualquer divergéncia ou outro problema que possa afetar a qualidade da matéria-
prima e adota providéncias.

Art.17,inc.ILIIeXIIL Art.77,82°. Art.78. Art.79. Art.80. Art.81. Art.84. Art.85. Art. 86. Art.87. Art.88. Art.89,80nico. Art.90,80nico. Art.97,81°e82°. Art.101. Art.160. Art.161.

Responsavel:
Equipe:

CULTIVO E COLHEITA NA PROPRIA FARMACIA VIVA SIM [NAO|N/A

! Atende a legislacdes vigentes dos érgaos competentes referente a Boas Praticas de Cultivo e Coleta
das Plantas Medicinais.

z

Garante a Identificacdo botanica das plantas medicinais cultivadas.

Possui placas de identificagdo botanica nos canteiros, a fim de manter a identificacdo da espécie.

Cultivo é organico, agroecoldgico ou similar.

Canteiros possuem cercas ou mecanismo que impeca a entrada de animais.

6 |N

POP
m Possui POP de cultivo e colheita com informacdes especificas para cada espécie medicinal.
m O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.
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Realiza treinamento do POP.

Funcionarios - RH

m Utiliza paramentagao adequada.

m Realiza higiene das maos e antebraco antes do inicio das atividades.

m EPIs sdo adequados e suficientes para atividade realizada e sao utilizados de maneira correta.

Equipamento, materiais e utensilios utilizados para cultivo e colheita sdo suficientes e adequados.

Realiza e registra a limpeza da superficie dos equipamentos, materiais e utensilios antes e apés as
atividades.

i
z

E fornecido nimero de lote para cada cultivo, a fim de manter a rastreabilidade.

m Os registros garantem rastreabilidade das matérias-primas, produtos e equipamentos utilizados
no cultivo e coleta, assim como identifica os responsaveis pela execugado.
m Livros de Registros possuem instru¢do de preenchimento e validacdo das assinaturas.

IArt.14. Art.15. Art.8°,80nico. Art.17,inc.XeXIIL Art.28,81°. Art.30 Art.31. Art.160. Art.161.

Responsavel:
Equipe:

RECEBIMENTO, SELECAO, PESAGEM E ARMAZENAMENTO DE MATERIA-PRIMA siMINolN/A
( CULTIVO PROPRIO OU ADQUIRIDO )

"|1| POP
® Possui POP de recebimento, sele¢do, pesagem e armazenamento da matéria-prima, com
informacdes especifica para cada espécie medicinal, orienta¢des para impedir a contaminagao
cruzada e microbiana e procedimento adotado nos casos de vencimento de validade.
m O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.




MANUAL DE ORGANIZAGAO DOCUMENTAL DAS FARMACIAS VIVAS: DO CULTIVO DE PLANTAS MEDICINAIS A PRODUGAO DE CHAS MEDICINAIS | 2023 | PIPMF/RS - SES/RS

21N | Realiza treinamento do POP.

3| N| RT supervisiona o processo de recebimento.

4|N| Funcionarios - RH

m Utilizam paramentacao adequada.

m E realizada a higiene das mdos e antebrago antes do inicio das atividades.

m Os EPIs sdo adequados e suficientes para atividade realizada e sdo utilizados de maneira
correta.

5|N| Limpeza

® Realiza e registra a limpeza da superficie das areas, dos equipamentos, materiais e utensilios
antes e apds as atividades.

® Embalagens das matérias-primas sdo limpas antes da pesagem.

6| N| Area fisica possui:

e fornecimento de agua potavel;

e mobilidrio adequado para recepcado e selecdo de forma a evitar a contaminag¢do cruzada; e

 sala ou local especifico para a pesagem dotada de sistema de exaustao, com dimensges e
instalagdes compativeis com o volume de matérias-primas a serem pesadas (podendo estar
localizada dentro da sala de manipulagao).

m A area é limpa e seca.

m Realiza o controle e registro da temperatura e umidade da area ou sala.

~
—

Balangas possuem capacidade e sensibilidade compativeis com as quantidades a serem pesadas
e sdo instaladas em local seguro e com estabilidade.

8| 1| Atividades, equipamentos e materiais estao organizados de maneira racional, garantindo fluxo
adequado e evitando a contaminacdo cruzada.

9| N| Matérias-primas recebidas sdo:
1. identificadas;

2. armazenadas / colocadas em quarentena;

3. amostradas / analisadas conforme especificacées; e
4. rotuladas quanto a sua situacgao.

101 N| Todos os materiais devem ser mantidos em quarentena, imediatamente apds o recebimento,
até que sejam liberados pelo controle de qualidade.

1 N O armazenamento com areas ou locais segregados e identificados, a fim de evitar risco de
troca, para matérias-primas em estado de:

quarentena;

aprovados/liberados;

reprovados para descarte; e

reprovados para devolugao.

12| N Plantas medicinais frescas tdo logo sejam recebidas sdo processadas de forma a garantir a
integridade e manutencdo das suas propriedades terapéuticas.

13 N| Tempo da armazenagem da matéria-prima vegetal € o minimo possivel (para garantir a
manutenc¢do da qualidade do material armazenado).

141 N1 Materiais reprovados na inspecdo de recebimento sdo segregados e devolvidos ao fornecedor.

15| N| Fracionamento de matérias-primas

m Caso fracione matérias-primas para uso proprio, é garantido as mesmas condi¢des da
embalagem original.

® Rétulos das matérias-primas fracionadas contém identificagdo que permita a rastreabilidade
desde a sua origem.

® Rétulos das matérias-primas armazenadas apresentam, no minimo:

I - denominacédo do produto (em DCB, DCI ou Chemical Abstracts Service - CAS) ou nomenclatura
botanica e cddigo de referéncia interno, quando aplicavel;

IT - identificagao do fornecedor;

}II - numero do lote atribuido pelo fornecedor e o nimero dado no recebimento, caso haja
algum;

Igl - data de fabricacdo, prazo de validade e data de reanalise, quando for o caso;

V - condi¢des de armazenamento e adverténcia, quando necessario; e

VI - a situagdo interna da matéria-prima (em quarentena, em analise, aprovado, reprovado).
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16| N| Sdo armazenados sob condi¢bes apropriadas de modo a preservar a identidade, integridade,
qualidade e seguranca dos mesmos.

7| N | Estoque

® Area ou sala possui capacidade suficiente para assegurar estocagem ordenada.

m Realiza o controle e registro de entradas e saidas:

* registro de entrada contém, no minimo, nome da matéria-prima, cédigo interno, lote,
ndmero da nota fiscal e nome do fabricante/fornecedor; e

e registro de saida efetuado por meio da ordem de preparacdo do produto no qual a matéria-
prima sera utilizada, verificando-se a condicdo de FEFO - o primeiro que expira deve ser o
primeiro a sair.

8] Il As matérias-primas armazenadas encontram-se dentro do prazo de validade.

191 N| Registros

m Registros dos processos garantem a rastreabilidade das matérias-primas, equipamentos
utilizados e responsaveis pela execucdo.

m Livros de Registros possuem instru¢do de preenchimento e valida¢do das assinaturas.

20|INFICitar as matérias-primas recebidas:

JArt.11. Art.14. Art.15. Art.17,inc.X, XIIIeXV. Art.28,81°. Art.30. Art.31. Art.34. Art.36. Art.37,81°. Art.39. Art.74. Art.75. Art.77. Art.82,83°,84°. Art.84. Art.91. Art.92. Art.93. Art.94. Art.95.

JArt.96,inc.IaVvI. Art.97,81°e82°. Art.102. Art.120. Art.160. Art.161.
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Responsavel:
Equipe:

PROCESSAMENTO / SECAGEM SIM[NAO|N/A
TIN| POP

® Possui POP de processamento/secagem para cada espécie de planta medicinal, incluindo
orienta¢des para impedir a contamma%éo cruzada e microbiana, além dos aspectos de biosseguranca.
m O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

2 [N Realiza treinamento do POP.

3 [N| Funcionarios - RH

m Utiliza paramentagao adequada.

m Realiza higiene das mdos e antebraco antes do inicio das atividades.

m EPIs sdo adequados e suficientes para atividade realizada e sao utilizados de maneira correta.

4|N| Realiza e registra a limpeza da superficie das areas, dos equipamentos, materiais e utensilios antes
e apés as atividades.

5|N| Area secagem:

» compativel com a quantidade de planta medicinal a ser seca;

¢ protegida contra a incidéncia direta da luz solar;

e possui controle da temperatura e umidade, quando aplicavel; e

¢ a estruturas que ficarem diretamente em contato com as plantas medicinais sdo lavaveis, ndo
porosas e devem evitar absorcao de substancias quimicas, biolégicas e/ou microbianas.

611 | Processo de secagem

® As plantas medicinais estdo dispostas em camadas finas sobre estrutura constituida de material
inerte, com ventilacdo natural ou forgada.

® No caso de ser necessario secar mais de uma planta medicinal ao mesmo tempo, a area de
secagem deve dispor de condi¢des para a segregagao das mesmas para evitar contaminacdo cruzada.

7|N| Registros

® Os registros garantem a rastreabilidade das matérias-primas, equipamentos utilizados e
responsaveis pela execucgado.

m Os Livros de Registros possuem instrucdo de preenchimento e validacdo das assinaturas.

Art.11. Art.14. Art.15. Art.17,inc.XIIL Art.28,81°. Art.30. Art.31. Art.40,81°,8 2°e83°. Art.62. Art.74. Art.75. Art.160. Art.161.

Responsavel:

Equipe:
CONTROLE DE QUALIDADE SIM INAO[N/A
TIN| POP

® Possui POP para cada teste de controle de qualidade, incluindo processo de amostragem, inspe¢do
e ensaios dos insumos e dos materiais de embalagem além do monitoramento das condi¢des
ambientais das areas envolvidas no processo.

® O POP inclui orientag8es para impedir a contaminacdo cruzada e microbiana, além dos aspectos
de biosseguranca.

m O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

2 N[ E assequrada a atualizacdo dos conhecimentos técnico-cientificos relacionados com ao Controle
de Qualidade.

3| N[ Realiza treinamento do POP.

4] 1| Area fisica, instala¢des, instrumentos e equipamentos sdo adequados e suficientes.

5| R | Realiza o monitoramento das condi¢ées ambientais.

6 [N | Profissional capacitado e habilitado para as atividades de controle de qualidade.
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7| N'| Realiza e registra a limpeza da superficie das areas, dos equipamentos, materiais e utensilios antes
e apos as atividades.

8| N| Funcionarios - RH

m Utiliza paramentacgao adequada.

® Realiza higiene das maos e antebraco antes do inicio das atividades.

m EPIs sdo adequados e suficientes para atividade realizada e sdo utilizados de maneira correta.

9| N| Amostragem
® Amostragem dos materiais executada em local especifico e sob condi¢des ambientais adequadas.
® Todos os utensilios utilizados no processo de amostragem que entram em contato com os
materiais sdo limpos, sanitizados e guardados em locais apropriados.
® A amostragem é realizada de forma a evitar a contaminacao cruzada.

101 T} Identificagdo Botanica
Realiza a montagem da cole¢do de amostras das espécies trabalhadas (excicatas).

] T| Testes e Avaliagdes
® As matérias-primas sdo analisadas no seu recebimento.
® S3o realizados, no minimo, os testes abaixo (quando aplicaveis):
I - caracteres organolépticos;
II - solubilidade;
I - pH;
IV - peso;
V - volume;
VI - ponto de fusao;
VII - densidade; e
VIII - avaliacdo do laudo de analise do fabricante/fornecedor, exceto para matéria-prima obtida de
horta/horto oficial ou comunitario.
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® Nas matérias-primas de origem vegetal sdo realizados os seguintes testes e avaliacdes:

L. testes para determinagao de materiais estranhos e adulterantes, pesquisas de contaminagao
microbioldgica (contagem total, fungos e leveduras), umidade e determinacao de cinzas totais,
prospeccao fitoquimica ou perfil cromatografico, e indice de acidez (quando aplicavel);

II. avaliagdo dos caracteres macroscopicos para plantas integras ou grosseiramente rasuradas; e
I11. avaliacdo dos caracteres microscopicos para materiais fragmentados ou pé.

1\1. deteirminagéo da densidade (para as matérias-primas liquidas de origem vegetal, quando
aplicavel)

12| N1 Em caso de Terceirizacao de analises de controle de qualidade

® Possui contrato mutuamente acordado e controlado entre as partes, de modo a evitar equivocos
na analise de qualidade.

m O contrato por escrito estabelece claramente as atribui¢cdes entre o contratante e o contratado,
bem como os métodos de andlise utilizados.

m O contrato estabelece que o contratante pode fazer auditoria nas instala¢des do contratado.

m O contratante é responsavel pela avaliagao da qualificacdo do contratado para realizar os servigos
contratados.

m O contrato preve o cumprimento das Boas Praticas de Laboratério e as a¢des a serem adotadas
quando houver reprova¢do do material.

m O contratado possui instalacdes, equipamentos e conhecimentos adequados, além de experiéncia
e pessoal qualificado para as atividades estabelecidas em contrato.

m Os certificados de Analise emitidos pelo estabelecimento ou por empresa contratada sao
avaliados quanto ao atendimento as especificac8es, com informacgdes claras e conclusivas, datados,
assinados e com identificacdo do responsavel técnico e respectivo nimero de inscri¢do no seu
Conselho Profissional.

13| N| As matérias-primas reprovadas por motivo de desvios de qualidade comprovados, é comunicado o
fato a autoridade sanitaria competente, conforme determina a Resolu¢do RDC n° 186, de 27 de julho
de 2004, e suas atualizac¢des.

N
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Areandlise das matérias-primas, quando realizada, ocorre dentro do prazo de validade,
contemplando todos os itens que comprovem sua especificacdo e que garantam o seu teor, pureza e
integridade.

v
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Registros

m Os registros garantem a rastreabilidade das andlises realizadas de cada matéria-prima, insumos e
equipamentos utilizados, assim como os responsaveis pela execugao.

m Os Livros de Registros possuem instrucdo de preenchimento e validacao das assinaturas.

16[INFl Controles de Qualidade realizados na Farmacia Viva:

17[INF| Controles de Qualidade terceirizados:

Art.11. Art.14. Art.15. Art.17,inc.XIIL. Art.28,81°. Art.30. Art.31 Art.74. Art.75. Art.104. Art.106. Art.107,80nico. Art.108. Art.109. Art.110,80nico. Art.111. Art.112,81°a085°. Art.113.
Art.116. Art.160. Art.161.

Responsavel:
Equipe:

TRITURAGAO / MOAGEM SIM|NAO|N/A
T[N POP

® Possui POP de Moagem/Trituragdo para cada espécie de planta medicinal, incluindo orienta¢des
para impedir a contaminag¢do cruzada e microbiana, além dos asdpectos de biosseguranca.
® O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

2 |N| Realiza treinamento do POP.

3 [N| Funcionarios - RH

m Utiliza paramentacado adequada.

® Realiza higiene das maos e antebraco antes do inicio das atividades.

m EPIs sdo adequados e suficientes para atividade realizada e sdo utilizados de maneira correta.
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4|N| Realiza e registra a limpeza da superficie das areas, dos equipamentos, materiais e utensilios antes
e apos as atividades.

5|N| Possui sistema de exaustao, inclusive com coleta do produto da exaustdo.

o
z

Registros

® Os registros dos processos garantem a rastreabilidade das matérias-primas, equipamentos
utilizados e responsaveis pela execugao.

m Os Livros de Registros possuem instru¢do de preenchimento e validacdo das assinaturas para
rastreabilidade.

Art.11. Art.14. Art.15. Art.17,inc.XIIL Art.28,81°. Art.30. Art.31. Art.41. Art.74. Art.75. Art.160. Art.161.

Responsavel:
Equipe:
EMBALAGEM E ROTULAGEM DE DROGAS VEGETAIS - CHAS MEDICINAIS SIM|NAO|N/A
T{N] POP
® Possui POP para embalagem e rotulagem tanto de matérias-primas como dos produtos
preparados.

® O POP inclui aspectos de biosseguranca e procedimentos que evitem a contaminacdo cruzada.
m O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

2 [N| Realiza treinamento do POP.

3| N| Funcionarios - RH

m Utiliza paramentacgao adequada.

® Realiza higiene das maos e antebraco antes do inicio das atividades.

m EPIs sdo adequados e suficientes para atividade realizada e sdo utilizados de maneira correta.
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4N | Realiza e registra a limpeza da superficie das dreas, dos equipamentos, materiais e utensilios antes
e ap6s as atividades.

5| N1 Local, méveis e equipamentos envolvidos no processo de embalagem e rotulagem sdo adequados
e suficientes.

6 | N| Materiais de embalagem e rotulagem sdo adequados e garantem a qualidade do produto, a
estabilidade fisico-quimica e microbiolégica

7| N| Todo produto acabado deve conter as seguintes informag¢des em seu rétulo:

I - nomenclatura boténica;

II - componentes da formula¢do com respectivas quantidades;

III - nimero de registro da formula¢do no livro de registro; (quando aplicavel)

IV - nome do prescritor; (quando aplicavel)

V - nome do paciente (quando aplicavel);

VI - data da preparacao;

VII - prazo de validade;

VIII - nimero do lote;

IX - nimero de unidades ou volume;

X - posologia;

XI - identificacdo do estabelecimento;

XII - nome do responsavel técnico com respectivo nimero do Conselho Regional de Farmacia;

XIII - CNPJ;

XIV - endere¢o completo do estabelecimento; e

XV - quando necessario, incluir no rétulo informacdes, tais como: “uso interno”, “uso externo”, e
outras que venham a auxiliar o uso correto do produto.

8 | N| Registro
L C?registro garante a rastreabilidade de todo processo, incluindo das matérias-primas,
embalagem, rotulagem e equipamentos utilizados, assim como os responsaveis pela execucdo.
m Os Livros de Registros possuem instrucdo de preenchimento e validacdo das assinaturas para
rastreabilidade.

Art.11. Art.14. Art.15. Art.17,inc.XIIL Art.28,81°. Art.30. Art.31. Art.74. Art.75. Art.146. Art.147. Art.148. Art.160. Art.161.

Responsavel:
Equipe:

ARMAZENAMENTO DO PRODUTO ACABADO - CHAS MEDICINAIS SIM |NAO|N/A
TIN| POP

® Possui POP para o armazenamento do produto acabado.
® O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

2| N | Realiza treinamento do POP.

3| N| Area ou Sala

® Possui acesso restrito a pessoas autorizadas e devidamente paramentadas.

® Estd limpa e seca.

® Realiza o controle e registro da temperatura e umidade da drea ou sala, que devem ser
compativeis com os produtos armazenados.

41N | Armazenamento com areas ou locais segregados e identificados (a fim de evitar risco de troca)
para os produtos acabados:
e quarentena;
e aprovados (liberados para dispensacao);
e reprovados para reanalise;
e reprovados para descarte; e
e recolhidos (para analise do motivo do recolhimento).

5| N| Estocagem

® A area ou sala possui capacidade suficiente para assegurar estocagem ordenada.

m A estocagem é por método FEFO.

® S3o armazenados sob condi¢des apropriadas de modo a preservar a identidade, integridade,
qualidade e seguran¢a dos mesmos.

® Os produtos acabados mantidos afastados do piso, parede e teto, com espacamento apropriado
para permitir a limpeza e inspecao.
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6|1 N'| Produtos acabados encontram-se dentro do prazo de validade.

7| N'| Registros

m Os registros garantem a rastreabilidade dos produtos.

m Os Livros de Registros possuem instru¢do de preenchimento e validacdo das assinaturas para
rastreabilidade.

Art.11. Art.14. Art.15. Art.17,inc.XIIL Art.28. Art.37,81°82°, Art.82,83°. Art.102. Art.120. Art.160. Art.161.

Responsavel:
Equipe:

DEVOLUGCAO OU DESCARTE SIM|NAO[N/A
T[N | POP

® Possui POP de Devolugdo para Fornecedores ou Descarte dos produtos, insumo ou matérias-
primas adquiridas.
m O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

2 [ N [ Realiza treinamento do POP.

3| N O Local de armazenamento de produtos, insumos e matérias-primas para devolucdo aos
fornecedores estd devidamente identificado, é adequado e suficiente.
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4|1 N[ O descarte é realizado conforme PGRSS.

5| N'| Registro

L Ags devolucdes sdo registradas nos cadastros dos fornecedores, a fim de serem consideradas na
qualificacdo destes, na avaliacdo de histérico de fornecimento.

m Se for o caso, registra a Nao Conformidade e conduz a devida investigacao.

® Realiza registros da devolugao ao fornecedor ou do descarte.

®m Os registros garantem a rastreabilidade dos produtos devolvidos ou descartados, assim como os
responsaveis envolvidos.

m Os Livros de Registros possuem instrucdo de preenchimento e valida¢do das assinaturas para
rastreabilidade.

JArt.11. Art.14. Art.15. Art.17,inc.IlleXIII. Art.160. Art.161.

Responsavel:
Equipe:

RECOLHIMENTO, REINTEGRAGAO E DESCARTE SIM [NAO[N/A
[ N] POP

® Possui POP para o Recolhimento e Descarte dos produtos produzidos pela propria Farmacia Viva.
® O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

2 [ N [ Realiza treinamento do POP.

3| N | Olocal de armazenamento de produtos da FV recolhidos estd devidamente identificado, é
adequado e suficiente.
Esta separado em:
¢ recolhido para reintegracao (a ser reintegrado no estoque da FV por motivo de ndo utilizagdo); e
¢ recolhido para andlise e descarte (no caso de ndo conformidade a ser investigada).

41 N | Descarte é realizado conforme PGRSS.

5| N | Registro

m Registra o recolhimento e o destino (reintegra¢do ou descarte).

m Se for o caso, registra a ndo conformidades e conduz a devida investigag¢do necessaria de
acordo com o motivo do recolhimento.

m Os registros garantem a rastreabilidade dos produtos recolhidos, reintegrados ou descartados,
assim como os responsaveis pelo recolhimento, investigacao e descarte.

m Os Livros de Registros possuem instrucdo de preenchimento e valida¢do das assinaturas para
rastreabilidade.

6 | INF| Produtos da FV recolhidos, que nédo foram utilizados e ainda estdo dentro do prazo de validade séo
reintegrados no estoque da FV para redistribuicdo:

Art.14. Art.17,inc.XIIL. Art.160. Art.161.

Responsavel:
Equipe:

TRANSPORTE SIM[NAO[N/A
"I N| POP

® Possui POP de Transporte das matérias-primas e produtos, que garantam a manutenc¢do das suas
especificacdes e integridade.
m O POP esta datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

2 [ N'| Realiza treinamento do POP para os colaboradores da Farmacia Viva e motoristas.

3| N'| Os Registros de Transporte (podendo ser Formularios) garantem a rastreabilidade das matérias-
primas e/ou dos produtos transportados, do transportador e do destinatario, assim como o
cumprimento dos cuidados necessarios com os produtos durante o transporte.

41 N'| As matérias-primas e os produtos preparados ndo sao transportados juntamente com outros

produtos ou materiais que possam afetar sua seguranca e eficacia, tais como alimentos, animais,

solventes organicos, pesticidas e agrotéxicos, gases, substancias corrosivas ou téxicas e materiais
radioativos.

IArt.14. Art.15. Art.17,inc.VeXIIL Art.149. Art.150. Art.160. Art.161.

Responsavel:
Equipe:

IAVALIACAO DA PRESCRICAO

AVALIACAO DA PRESCRICAO E DISPENSACAO N/A|

1| N'| mPossui POP de Avaliacdo das Prescri¢cdes e Dispensacao.
® Os POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

2| N'| Realiza treinamento do POP.

3| N'| Responsavel Técnico realiza a avaliacao das prescricoes.

4| N |Avaliagdo da prescricdo observa:

realizada em receituario;

legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

identificacdo da instituicdo e do profissional prescritor com o nimero de registro no respectivo
Conselho Profissional;

identificacdo do paciente;

nomenclatura botanica, sequida da denominacdo popular da planta medicinal;

composicdo, concentragdo/dosagem, forma farmacéutica, quantidades e respectivas unidades;
posologia, modo de usar, via de administragao;
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duracdo do tratamento;

local e data da emissdo; e

assinatura e identificacdo do prescritor.

prescricdes usam denominagoes iguais as descritas em Guias Fitoterapicos, Formularios e
Farmacopeias reconhecidas pela ANVISA.

¢ em respeito a legislagdo e aos cédigos de ética vigentes, os profissionais prescritores sdo
impedidos de prescrever férmulas usando denominacdes diferentes daquelas descritas em Guias
Fitoterapicos, Formularios e Farmacopeias reconhecidas pela ANVISA.

5| N | Area de dispensagdo possui:

¢ bom estado de conservagao, organizado e limpo;

local de guarda de produtos acabados, estocagem feita por método FEFO;
protegidos dos raios solares; e

com controle de temperatura e umidade;

6| N | Produtos acabados encontram-se dentro do prazo de validade.

7| N'| Registro

m Os registros garantem a rastreabilidade dos produtos acabados e destinatario, assim como
andlise das prescrigoes.

m Os Livros de Registros possuem instrucdo de preenchimento e validagao das assinaturas para
rastreabilidade.

8| N | RT presta assisténcia e atencao farmacéutica necessaria aos pacientes, objetivando o uso correto.

°| N'| Receitas

m Todas as receitas aviadas sdo carimbadas pela FV, com identificacdo do estabelecimento, data do
aviamento, data da dispensacdo e nimero de registro da formula¢do, de forma a comprovar o
aviamento.

m A repeticdo de atendimento de uma mesma receita somente é permitida se houver indicacao
expressa do prescritor quanto a duragao do tratamento.

10[INFI Possui algum Programa de Cuidado Farmacéutico.

T]INFI Realiza o levantamento e acompanhamento de uso dos produtos acabados produzidos pela
Farmacia Viva.

12[INFI Realiza estudo de casos especificos no Comité de Farmdcia e Terapéutica.
IArt.9,81°e2°. Art.10°,81%2°. Art.11. Art.14. Art.15. Art.17,inc.XIIIeXVIL. Art.47. Art.102. Art.120. Art.151. Art.152. Art.154. Art.160. Art.161.

Responsavel:
Equipe:

VISITAS ACOMPANHADAS SIM [NAO|N/A

T [INFI A Farmacia Viva aceita visitas.

2| N[ As visitas sdo acompanhadas por funciondrio da Farmacia Viva.

3| N[ POP
® Possui POP de visitas acompanhadas.
m O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

4| N | Realiza treinamento do POP.

5 [INF Qual é o perfil dos visitantes da Farmacia Viva:
e pesquisadores:

¢ profissionais da saude:

¢ estudantes de graduagao:

¢ estudantes de ensino médio:

¢ estudantes de ensino fundamental:

¢ populagdo em geral:

e outros:
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Quais sao os locais que os visitantes podem ter acesso:
¢ horto medicinal:

e area ou sala para as atividades administrativas:
e area ou sala de recebimento:

e areas ou salas de processamento:
e 3reaou sala de armazenamento:
L]
L]
L]
L]
L]
L[]
L]
L]
L]
L]

area ou sala de controle de qualidade:

sala ou local de pesagem de matérias-primas:

sala(s) de preparacdo:

area de dispensacao:

vestiarios:

sala de paramentagao:

sanitarios:

area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem:
depdsito de material de limpeza - DML:

outro:

7| N'| Visitantes e pessoas ndo treinadas somente tém acesso as salas de preparacdo quando
estritamente necessario e previamente informados sobre a conduta, higiene pessoal e uso de
\vestimentas protetoras/Paramentacao, EPIs exigidos, além de serem acompanhado
obrigatoriamente por pessoal autorizado.

8| R | Os registros das visitas acompanhadas garantem a identificacdo dos visitantes, data e hora de
visitacdo.
IArt.17,inc.XIILArt.20. Art.31.Art.161.
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OBSERVACAO: FARMACIAS VIVAS QUE REALIZAM OUTRAS PRODUCOES ALEM DOS CHAS
MEDICINAIS, DEVEM, OBRIGATORIAMENTE, ADAPTAR ESTE ROTEIRO DE AUTOINSPECAO
INCLUINDO AS ATIVIDADES QUE REALIZAM, A EXEMPLO DA TABELA ABAIXO.

Responsavel:
Equipe:

MANIPULAGCAO SIM |NAO|N/A
1] POP

® Possui POP das etapas de Extragdo ou Manipulagao/Preparagao para cada espécie de planta
medicinal e cada forma farmacéutica, incluindo aspectos de biosseguranca.

m O POP aborda prevengdo de contaminagao cruzada e/ou microbiana.

® O POP esta disponivel, datado, atualizado, aprovado e assinado pelos responsaveis.

2| Realiza treinamento do(s) POP(s).

3| Funcionarios - RH

m Utiliza paramentagao adequada.

m Realiza higiene das mdos e antebrago antes do inicio das atividades.

m EPIs sdo adequados e suficientes para atividade realizada e sdo utilizados de maneira correta.

4| Limpeza e desinfeccao

® Todas as superficies de trabalho, os equipamentos, recipientes e utensilios sdo limpos e desinfetados
antes e apos a preparacao de cada produto.

m As embalagens das matérias-primas sdo limpas antes da pesagem.

5| Sala de manipulagao

® Tem dimensdo que facilite ao maximo a limpeza, manutencdo e outra operacdo a ser executada.

m O laboratério de manipulacdo de sélidos é totalmente segregado dos demais.

m O laboratério de manipulacdo de semi-soélidos e liquidos é totalmente segregado dos demais.

m Possui acesso restrito a pessoas autorizadas.

® Esta limpa e seca.

m A temperatura e umidade sdo definidas, monitoradas, registradas e compativeis com as matérias-
primas armazenadas e/ou preparadas.

6| P6

Quando sdo utilizadas matérias-primas sob a forma de p6, sdo tomadas precaugdes especiais, com a
instalacdo de sistema de exaustdo de ar e filtros, devidamente qualificados, de modo a evitar a sua
dispersao no ambiente.

7| Extragao

Area para extragdo, destinada a preparagao da planta medicinal fresca ou seca, é protegida da a¢do da
luz solar direta e possui as seguintes sub-areas:

I - drea para a preparagdo dos solventes usados nos processos extrativos; e

II - rea para a realizacdo dos processos extrativos.

8| Oleo Essencial o : o
Para extragdo de 6leo essencial, dispde de extrator em nimero e porte compativeis com as
necessidades, garantindo que ndo ocorre contaminacdo durante a execugdo do processo.

9| Vapor

m Nas etapas que gerem vapores, € empregados mecanismos adequados de exaustdo para evitar o seu
acumulo, de forma a minimizar a contaminagdo cruzada e ambiental. B

m E utilizada dgua potavel como liquido de refrigera¢do durante a etapa de condensacdo do vapor.

01 Tubula¢do e demais recipientes de material plastico que entrem em contato com o 6leo essencial sdo
de uso exclusivo.

1| Excipientes utilizados na manipulagdo sdo padronizados pelo estabelecimento de acordo com
embasamento técnico.

©
c
S
[}
=
(=
—
3
S
o
e
=]
=
<

2| Camara Frigorifica / Refrigerador

m Existe necessidade de camara frigorifica e ou refrigerador.

-st prcadutos e matérias-primas instaveis a variacdo de temperatura estdao armazenados em
refrigerador.

u Ogrefrigerador é exclusivo para guarda de matérias-primas e produtos farmacéuticos.

m Existem controle e registro de temperatura.

® O POP defini as condi¢des de temperatura e umidade de armazenamento.

13 APLICAR o roteiro EMBALAGEM E ROTULAGEM também para preparacdes.
14| APLICAR o roteiro ARMAZENAMENTO DO PRODUTO ACABADO também para preparagdes.

15] Controle de Qualidade das Preparacdes

m Dispde de laboratoério de controle de qualidade capacitado para realizagdo de controle em processo e
analise das preparagdes.

m S3o realizados, para o controle de qualidade das preparag6es magistrais e oficinais, no minimo, os
lensaios descritos no Anexo da Resolu¢do RDC 18/2013, de acordo com a Farmacopeia Brasileira ou outro
compéndio oficial reconhecido pela ANVISA.

® Os resultados dos ensaios sao registrados na ordem de preparagao.

m O RT avalia os resultados, aprovando ou ndo a preparagao para dispensacao.

® Quando realizado o ensaio de peso médio, também é calculado o limite de variacao.

® As analises de agua e das preparagdes oficinais e magistrais sao realizadas em laboratério analitico
préprio ou terceirizadas.

m E estabelecida, em POP, toda a metodologia para a execu¢do do monitoramento do processo.

® Os resultados de todas as andlises sdo registrados e arquivados no estabelecimento a disposi¢do da
autoridade sanitaria (no minimo 1 (um) ano).

m Estabelece, registra e avalia a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova analise, em
caso de resultado de analise insatisfatério.
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Registro

u Pgossui Livro de Registro, informatizado ou ndo, com informacdes referentes a prescricdo de cada
produto a base de plantas medicinais.

| u OI Livro de Registro contém termos de abertura e de encerramento lavrados pela autoridade sanitaria
ocal.

m O registro contém, no minimo, os seguintes itens:

I - nimero de ordem do livro de registro;

II - nome e endereco do paciente ou unidade de saude.

III - nome do prescritor e nimero de registro no respectivo conselho de classe;

IV - descri¢do da formulagdo contendo todos os componentes e concentragdes; e

V - data do aviamento.

® Mantém ainda os seguintes registros na ordem de preparacdo:

I - niumero de ordem do livro de registro;

I - descricdo da formulac¢do contendo todos os componentes, inclusive os excipientes, e concentragdes;
III - lote de cada matéria-prima, fornecedor e quantidade pesada;

IV - nome e assinatura dos responsaveis pela pesagem e manipulag¢do;

V - visto do responsavel técnico;

VI - data da preparacao; e

VI|I - r&o caso da forma farmacéutica “cadpsulas”, devem constar, ainda, o tamanho e a cor da cdpsula
utilizada.

® Os registros das manipula¢8es garantem a rastreabilidade das matérias-primas, insumos, produtos,
equipamentos utilizados e responsaveis pela execucdo.

m Livros de Registros possuem instrucdo de preenchimento e validagdo das assinaturas para
rastreabilidade.

Preparacgdo do Estoque Minimo de Fitoterapicos

® Estoque minimo de preparacdes fitoterapicas constantes do Formulario Fitoterapico da Farmacopeia
Brasileira, devidamente identificadas e de bases galénicas, de acordo com as necessidades técnicas e
gerenciais do estabelecimento, desde que garantida a qualidade e estabilidade das drogas vegetais e de
suas preparagoes.

m As preparacdes atendem a uma manipulagao especifica para cada lote, seguindo uma férmula-padrao.
® A manipula¢do contém, no minimo, as seguintes informacdes:

I - nome e forma farmacéutica;

II - relagdo da(s) matéria(s) prima(s) que entra(m) na composi¢do da preparacdo e sua(s) respectiva(s)
uantidade(s);

III - tamanho do lote;

IV - data da preparacdo;

V - prazo de validade;

VI - nimero de identificagdo do lote;

VII - nimero do lote de cada componente utilizado na formulagdo;

VIII - registro devidamente assinado de todas as operacdes realizadas;

IX - registro dos controles realizados durante o processo;

X - registro das precaucdes adotadas;

XI - registro das observag8es especiais feitas durante a preparagdo do lote; e

XII - avaliagao do produto fitoterapico.

m Os rétulos das preparacdes fitoterapicas de estoque minimo, antes da disapensa do, contém a
identificacdo do produto, a data da preparag¢do, o nimero do lote e o prazo de validade.

m Apds a preparagdo, o produto fitoterapico é submetido a inspecdo visual e conferéncia de todas as
etapas do processo, verificando a clareza e a exatiddo das informagdes do rotulo.

o)

oo

Controle de Qualidade do Estoque Minimo de Fitoterapicos
® Realiza o controle em processo, devidamente documentado, para garantir o atendimento as
especificacdes estabelecidas para o produto.

® Possui POP e esta devidamente equipado para realizar analise lote a lote dos produtos de estoque
minimo, quando aplicaveis:

%I- caﬁacteres organolépticos;

- p ;

III - peso médio;

IV - volume;

V - viscosidade;

VI - ponto de fusdo (excipientes);

VII - densidade (6leos, resinas e excipientes);

VIII - indice de acidez (6leos e resinas);

IX - umidade;

X - prospeccao fitoquimica;

XI - pureza microbioldgica; e

XII - avaliacdo do certificado de analise do produtor/fornecedor.

® S3o mantidos os registros dos resultados das analises.

m A andlises sdo realizadas conforme metodologia oficial e em amostragem estatisticamente
representativa do tamanho do lote.

m Caso terceirize o controle de qualidade de prepara¢6es manipuladas do estoque minimo, possui
contrato formal com laboratérios tecnicamente capacitados para este fim.

® Realiza a qualificacdo do contratado para os servicos de controle de qualidade.

® No caso das bases galénicas, a avaliacdo da pureza microbiolégica podera ser realizada por meio de
monitoramento (monitoramento consiste na realiza¢do de andlise mensal de pelo menos uma base,
devendo ser adotado sistema de rodizio considerando o tipo de base e manipulador, sendo que todos os
tipos de base devem ser analisados anualmente).

® Mantém amostra de referéncia de cada |ote de estoque minimo preparado por até 4 (quatro) meses
ap6s o vencimento do produto a base de plantas medicinais ou da base galénica (quantidade de amostra
mantida deve ser suficiente para a realiza¢do de duas analises completas).
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'?|Agua Purificada

m A dgua utilizada na 1E)repara do de produtos, considerada matéria-prima, é produzida pela prépria
Farmacia Viva por purificacdo da agua potavel e as instalag@es e reservatoérios sdo devidamente
protegidos para evitar contaminagao.

m A 4gua purificada utilizada nas preparacdes é obtida a partir da dgua potdvel, tratada em um sistema
que assegure a obtengdo da agua com especificagdes farmacopeicas para agua purificada ou de outros
compéndios internacionais reconhecidos pela ANVISA.

m Possui POP para a limpeza e manutengdo do sistema de purificagdo da agua, com os devidos
registros.

m Possui POP para a coleta e amostragem da agua e um dos pontos de amostragem é o local usado
para o seu armazenamento.

m S3o feitos testes fisico-quimicos e microbiolégicos da dgua purificada, no minimo mensalmente, com
0 objetivo de monitorar o processo de obtencado de dgua (podendo a Farmacia Viva terceiriza-los).

® Em caso de resultado de analise insatisfatorio da agua purificada: estabelece, registra e avalia a
efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova analise.

® A agua purificada é armazenada por um periodo inferior a 24 horas (vinte e quatro horas) e em
condi¢coes que garantam a manutencdo da sua qualidade, incluindo a sanitizacao dos recipientes a cada
troca de agua.

Art.11. Art.14. Art.15. Art.17,inc.XIIL Art.30. Art.31. . Art.42. Art.43. Art.44. Art.45. Art.46. Art.61. Art.74. Art.75. Art.82,83°. Art.98. Art.99,81°a085°. Art.100. Art.101. Art.102. Art.117. Art.118. Art.119. Art.120,81°a083°.

Art.121,80nico. Art.122. Art.123. Art.124. Art.125. Art.126. Art.127. Art.128. Art.129. Art.130. Art.131. Art.132. Art.133. Art.134. Art.135. Art.136,80nico. Art.137. Art.138. Art.139. Art.140,80nico. Art.141. Art.142.
Art.143,80nico. Art.144. Art.145,80nico. Art.160.
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