RESOLUGAO SESA N° XXX/2015

RESOLUCAO SESA N° 00X/2015
(Publicada no Diario Oficial do Estado n® X, de xx/xx/xx)

Dispbe sobre a individualizacdo (fracionamento) e
comercializagdo de capsulas moles de alimentos para
fins especiais pelas farmacias com manipulagdo no
ambito do Estado do Parané.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 45, XIV da
Lei 8.485 de 08.06.1987 €,

- considerando a Lei n® 6.360 de 23 de setembro de 1976, a qual dispGe sobre a Vigilancia
Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias, assim como
Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013, que a regulamenta;

- considerando a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, a qual dispbe sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da
outras Providéncias, bem como o Decreto n°®74.170, de 10 de junho de 1974, que a
regulamenta;

- considerando a Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014, a qual reconhece a farmacia com
manipulagdo como um estabelecimento de salde, uma vez que se trata de unidade de
prestacdo de servigos destinada a assisténcia farmacéutica e orientagdo sanitaria individual e
coletiva;

- considerando a Resolugéo de Diretoria Colegiada da ANVISA —RDC n° 44, de 17 de agosto de
2009, a qual dispde sobre as Boas Praticas Farmacéuticas e traz em seu artigo 29 que “além de
medicamentos, o comércio e dispensa¢do de determinados correlatos podera ser extensivo as
farmacias e drogarias em todo territério nacional, conforme relacéo, requisitos e condi¢des
estabelecidos em legislacéo sanitaria especifica”;

- considerando a Resolucédo de Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 67, de 9 de outubro de
2007, a qual trata das Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacias e estabelece requisitos
minimos para o exercicio das atividades de manipulacdo de preparacdes magistrais e oficinais,
desde suas instalaces, equipamentos e recursos humanos, aquisi¢do e controle da qualidade
da matéria-prima, armazenamento, avaliagdo farmacéutica da prescricdo, manipulacdo,
fracionamento, conservagdo, transporte, dispensacdo das preparacdes, além da atencdo
farmacéutica aos usuarios ou seus responsaveis, visando a garantia de sua qualidade,
seguranca, efetividade e promogédo do seu uso seguro e racional;

- considerando a Resolucéo de Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 16, de 30 de abril de
1999, a qual estabelece o Regulamento Técnico de Procedimentos para registro de Alimentos
e ou Novos Ingredientes;

- considerando a Instrugdo Normativa ANVISA n° 09, de 17 de agosto de 2009, a qual
estabeleceu permissdo as farmacias para comercializar e dispensar produtos classificados
como alimentos, bem como dispds sobre a forma especifica sob as quais estes produtos
devem ser comercializados;

- considerando a Resolucéo de Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 27 de 06 de agosto de
2010, a qual dispbe a respeito das categorias de alimentos dispensados e obrigados a
necessidade de obtencéo de registro perante a ANVISA;

- considerando a Resolucdo de Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 23, de 15 de margo de
2000, a qual dispde sobre o Manual de Procedimentos Béasicos para Registro e Dispensa da
Obrigatoriedade de Registro de Produtos Pertinentes a Area de Alimentos e traz os requisitos
para as hipdteses de concessao/extensdo de registro Gnico relacionadas a area;



- considerando a Lei Estadual n°® 13.331/2001 (Cédigo de Saude do Estado do Parana),
regulamentado pelo Decreto n° 5.711, de 23 de maio de 2002;
- considerando as literaturas oficialmente reconhecidas pela Anvisa e, particularmente USP -
GoodRepackagingPractices - capitulo 1178 — edi¢do em vigor;

RESOLVE:

Art. 1° — Autorizar, no ambito do Estado do Parana, a individualizacdo (fracionamento) e
comercializagdo de capsulas moles de alimentospara fins especiais (capsulas
oleaginosas) pelas farmacias com manipulacdo, possibilitando-se que tais produtos sejam
dispensados em quantidades individualizadas, para atender as necessidades nutricionais dos
consumidores e usuarios desses produtos.

Art. 2° — Somente as farmacias com manipulacdo devidamente regularizadas junto aos érgdos
de vigilancia sanitaria competentes poderdo realizar o fracionamento de produtos descrito
nesta Resolucao.

Paragrafo Unico. Para o atendimento do previsto no caput deste artigo, as farmécias
com manipulacdo deverdo possuir Licenga Sanitaria atualizada, cumprido os requisitos das
Boas Praticas de Manipulagéo, conforme a legislacdo sanitaria vigente.

Art. 3° - Ofracionamento deve ser realizado sob a superviséo e responsabilidade do
farmacéutico tecnicamente responsavel pelo estabelecimento, observando-se as Boas Préaticas
de preparagbes magistrais e oficinais, estabelecidas na legislacdo especifica, desde suas
instalagdes, equipamentos e recursos humanos, aquisicdo e controle da qualidade das
capsulas, armazenamento, manipulagéo, fracionamento, conservacao, transporte, dispensacdo
das preparagdes, além da atencao farmacéutica aos usuarios ou seus responsaveis, visando a
garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade e promogao do seu uso seguro e racional.

Art. 4° — O fracionamento de produtos descrito nesta Resolugédo deve observar as exigéncias
técnicas estabelecidas no Anexo | da presente Resolugao.

Art. 5.° - O fracionamento de capsulas moles para dispensacdo deve ocorrer unicamente
mediante prescricdo de profissional habilitado, no &mbito da preparacdo magistral, conforme
conceito de farmacia com manipulacdo estabelecido na legislacdo sanitaria vigente.

Art. 6° - A partir da publicacdo desta Resolucdo, fica concedido prazo de 1 (um) ano para 0s
estabelecimentos se adequarem as exigéncias direcionadas as auditorias realizadas nos
estabelecimentos de fabricantes.

Art. 7° - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

Curitiba (...), de (...) de 2015.

Michele Caputo Neto
Secretério de Estado da Saude



Anexo |
REGULAMENTO TECNICO PARA FRACIONAMENTO DE CAPSULAS MOLES DE ALIMENTOS
PARA FINS ESPECIAIS EM FARMACIAS COM MANIPULACAQ

1. DEFINICOES:
Para efeitos da presente norma técnica, sdo adotadas as seguintes defini¢ées:

Alimento: toda substancia ou mistura de substancias, no estado sélido, liquido, pastoso ou
qualquer outra forma adequada, destinadas a fornecer ao organismo humano os elementos
normais a sua formagéo, manutencao e desenvolvimento.

Alimento industrializado: todo alimento, de origem vegetal ou animal, que passou por algum
tipo de processamento industrial, por exemplo: extruséo, liofilizagdo, dessecacdo e moagem,
etc...

Alimento industrializado com registro obrigatério: todo alimento processado, cuja categoria
esteja prevista no Anexo Il, da Resolugdo RDC n.° 27/2010: Alimentos e Embalagens com
Obrigatoriedade de Registro Sanitario;

Alimento com dispensa de registro: todo alimento, cuja categoria esteja prevista no Anexo | da
Resolucdo RDC n° 27/2010: Alimentos e Embalagens Isentos da Obrigatoriedade de Registro
Sanitario;

Alimento com alegacao de propriedade funcional: é o alimento que possui alegacao relativa ao
papel metabdlico ou fisiol6gico que o nutriente ou ndo nutriente tem no crescimento,
desenvolvimento, manutencao e outras fun¢@es normais do organismo;

Alimento com alegacdo de propriedade de salde: é o alimento que possui alegacdo que
afirma, sugere ou implica a existéncia da relagéo entre o alimento ou ingrediente com doenca
ou condicao relacionada a saude;

Alimentos para fins especiais: sdo os alimentos especialmente formulados ou processados, nos
quais se introduzem modificacbes no conteldo de nutrientes, adequados a utilizagdo em
dietas, diferenciadas e ou opcionais, atendendo as necessidades de pessoas em condi¢des
metabdlicas e fisioldgicas especificas.

Ambiente: espaco fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento de
determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimens@es e instalacfes diferenciadas. Um
ambiente pode se constituir de uma sala ou de uma area.

Area: ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces.

Barreira Técnica: blogueio funcional estabelecido através de procedimentos técnicos, com a
finalidade de evitar a contaminacdo cruzada.

Boas praticas de manipulacdo em farmacias (BPMF): conjunto de medidas que visam assegurar
que os produtos manipulados sejam consistentemente manipulados e controlados, com
padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e requerido na prescricao.



Capsula: sdo receptaculos (formas) obtidas por moldagem, utilizadas para ingestdo de doses
estabelecidas;

Capsulas gelatinosas: sdo elaboradas a partir de gelatina (obtida através da hidrélise do
colageno), cuja consisténcia pode ser dura ou mole.

Capsula Mole: capsula constituida de um involucro de gelatina, de varios formatos, mais
maleavel do que o das capsulas duras. Normalmente sao preenchidas com contetdos liquidos
ou semissolidos, mas podem ser preenchidas também com pos e outros sélidos secos.

Contaminacdo cruzada: contaminagdo de determinada matéria-prima, produto intermediario
ou produto acabado com outra matéria-prima ou produto, durante o processo de
manipulagéo.

Controle de qualidade: conjunto de operagdes (programacao, coordenacgao e execugdo) com o
objetivo de verificar a conformidade das matérias primas, materiais de embalagem e do
produto acabado, com as especificacBes estabelecidas.

Data de validade: data impressa no recipiente ou no rétulo do produto, informando o tempo
durante o qual se espera que o mesmo mantenha as especificacBes estabelecidas, desde que
estocado nas condi¢ctes recomendadas.

Desvio de qualidade: ndo atendimento dos parametros de qualidade estabelecidos para um
produto ou processo.

Dispensa da obrigatoriedade de registro: é o ato, fundamentado na legislagédo vigente, pelo
qual se desobriga o registro de produtos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cumpridos os procedimentos estabelecidos na legislagéo vigente.

Dispensacdo: ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou néo.

Embalagem primaria: Acondicionamento que esta em contato direto com o produto e que
pode se constituir em recipiente, envoltorio ou qualquer outra forma de protecédo, removivel
ou nado, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar matérias primas, produtos
semielaborados ou produtos acabados.

Embalagem secundaria: a que protege a embalagem primaria para o transporte,
armazenamento, distribuicdo e dispensacao.

Envase individual: consiste no enchimento da embalagem com cépsulas moles, lacrado e
rotuladocom o objetivo de atender as necessidades nutricionais dos consumidores e usuarios
desses produtos.

Farmacia: estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacao
e 0 de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de
assisténcia médica.

Farmacia com manipulacdo: estabelecimento de manipulagdo de férmulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,



compreendendo o de dispensa¢édo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

Forma Farmacéutica: estado final de apresentacdo que os principios ativos farmacéuticos
possuem ap6s uma ou mais operagdes farmacéuticas executadas com ou sem a adicdo de
excipientes apropriados, a fim de facilitar a sua utilizacdo e obter o efeito terapéutico
desejado, com caracteristicas apropriadas a uma determinada via de administracao.

Fracionamento: procedimento que integra a dispensacdo de medicamentos na forma
fracionada efetuado sob a supervisdo e responsabilidade de profissional farmacéutico
habilitado, para atender a prescricdo ou ao tratamento correspondente nos casos de
medicamentos isentos de prescricdo, caracterizado pela subdivisdo de um medicamento em
fracdes individualizadas, a partir de sua embalagem original, sem rompimento da embalagem

primaria, mantendo seus dados de identificagéo.

Fracionamento individualizado: processo que visa a divisdo em quantidades menores das
capsulas moles, preservando as especificacbes da qualidade e dados de identificagdo e
rotulagem dos fornecedores/fabricantes com o objetivo de atender as necessidades
nutricionais dos consumidores e usuarios desses produtos.

Fracionamento interno: processo que visa a divisdio em quantidades menores das capsulas
moles, preservando as especificacdes da qualidade e dados de identificacdo e rotulagem dos
fornecedores/fabricantes.

Local: espago fisicamente definido dentro de uma area ou sala para o desenvolvimento de
determinada atividade.

Lote ou partida: quantidade definida de matéria prima, material de embalagem ou produto,
obtidos em um Gnico processo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

Material de embalagem: recipientes, rétulos e caixas para acondicionamento das preparacdes
manipuladas.

Matéria-prima: substancia ativa ou inativa com especificacdo definida, que se emprega na
preparacdo dos medicamentos e demais produtos.

Novo alimento: € o alimento que deve ser registrado na categoria de “Novos alimentos ou
novos ingredientes”, atendendo aos requisitos previstos na Resolu¢do n.° 16/99, que
considera as seguintes situagdes: alimentos sem tradicdo de consumo no pais; alimentos que
contenham novos ingredientes, alimentos contendo substancias ja consumidas, mas que
possam vir a ser adicionados ou utilizados em niveis muito superiores aos atualmente aceitos;
alimentos em forma de apresentacdo ndo convencional na area de alimentos, como as
capsulas, comprimidos, tabletes e similares.

Numero de lote: designacdo impressa em cada unidade do recipiente constituida de
combinagdes de letras, niUmeros ou simbolos, que permite identificar o lote e, em caso de
necessidade, localizar e revisar todas as operacBes praticadas durante todas as etapas de
manipulagéo.

Ordem de manipulagdo: documento destinado a acompanhar todas as etapas de manipulacao.



Ordem de Fracionamento: documento que determina e registra oprocedimento caracterizado
pela subdivisdo de um medicamento em fracdes individualizadas, a partir de sua embalagem
original, sem rompimento da embalagem primaria, mantendo seus dados de identificacao;

Prazo de validade: periodo de tempo durante o qual o produto se mantém dentro dos limites
especificados de pureza, qualidade e identidade, na embalagem adotada e estocado nas
condi¢des recomendadas no rétulo.

Preparacdo magistral: é aquela preparada na farmécia, a partir de uma prescricdo de
profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em detalhes
sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

Procedimento operacional padrdo (POP): descricdo pormenorizada de técnicas e operagdes a
serem utilizadas na farmaécia, visando proteger e garantir a preservacdo da qualidade das
preparac@es manipuladas e a seguranca dos manipuladores.

Quarentena: retencdo temporaria de insumos, preparacdes basicas ou preparacfes
manipuladas, isolados fisicamente ou por outros meios gque impegcam a sua utilizacdo,
enquanto esperam decisdo quanto a sua liberagdo ou rejeigéo.

Rastreamento: € o conjunto de informag¢des que permite 0 acompanhamento e revisdo de
todo o processo da prepara¢do manipulada.

Recipiente: embalagem primaria destinada ao acondicionamento, de vidro ou plastico, que
atenda aos requisitos estabelecidos em legislacdo vigente.

Registro: € o ato legal que, cumpridos os procedimentos descritos em regulamento, reconhece
a adequacao de um produto a legislacéo vigente, formalizado pro meio de publica¢do no Diario
Oficial da Unido;

Rotulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a
fogo, pressdo ou decalco, aplicado diretamente sobre a embalagem primaria e secundaria do
produto.

Sala: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e com porta(s).

2. AQUISICAO:

2.1. Para fins de fracionamento, as farméacias com manipulacdo poderdo adquirir apenas
capsulas moles, de forma a granel, e estas devem possuir registro ou dispensa de registro
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme o caso especifico, determinado pela
legislacdo vigente.

2.2 Deve ser observada a qualificacdo do fornecedor, conforme Procedimento Operacional
Padrdo - POP estabelecido para este fim, de modo que a documentagdo relacionada seja
registrada/arquivada no Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) da farmécia.

2.2.1 A qualificagdo do fabricante/fornecedor deve ser realizada abrangendo no minimo, os
seguintes critérios:

a) Comprovacao de regularidade perante as autoridades sanitarias competentes;

b) Avaliacdo dos laudos analiticos apresentados pelo fabricante/fornecedor, verificando o
atendimento as especificacdes estabelecidas pelo farmacéutico e acordadas entre as partes;

¢) Auditorias para verificacdo do cumprimento das normas de Boas Praticas de Fabricacdo ou
de Fracionamento e Distribuicdo de insumos;



d) Avaliacdo do histérico dos fornecimentos anteriores.

2.2.2 A avaliagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagcdo ou de Fracionamento e
Distribuicdo de insumos pelo fabricante/fornecedor, prevista no item “c” do item 2.2.1. podera
ser realizada por farmécia individual, por grupo de farmécias ou por associacfes de classes,
utilizando legislacdo especifica em vigor.

2.2.3 A farmacia deve manter cOpia do relatorio da auditoria.

2.2.4 Fica dispensado o relatorio de auditoria nos casos em que o fabricante for auditado pelo
fornecedor ou pela ANVISA, devendo uma copia destes documentos ser arquivados na
farmacia e mantido a disposi¢édo da autoridade sanitaria.

2.3 As capsulas gelatinosas moles consistem em produtos a granel, adquiridos pelas farmécias
de manipulagdo, da mesma forma que adquirem suas matérias primas, por meio de
fornecedores qualificados, devidamente licenciados pela autoridade sanitaria como
fabricantes de alimentos, importadores ou distribuidores de alimentos.

2.4. Compete ao farmacéutico o estabelecimento de critérios e a supervisdo do processo de
aquisicao.

2.5. Devem ser definidas especificacdes técnicas no processo de aquisi¢do das capsulas moles,
estabelecidas pelo farmacéutico, tomando como base as especificagdes do
fornecedor/fabricante.

2.6. As especificagdes técnicas de todas as capsulas moles a serem utilizados no envase dos
produtos fracionados devem ser autorizadas, atualizadas e datadas pelos responsaveis.

2.7. As especificacbes das capsulas moles adquiridas para fracionamento individual devem
constar de no minimo:

a) Descricdo do suplemento alimentar em forma de capsula mole, com o nome dos seus
ingredientes, por DCB, DCI ou CAS, quando couber;

b) Nome e codigo interno de referéncia, quando houver;

¢) No caso de ingredientes que tradicionalmente séo utilizados também como medicamentos,
a depender da concentracdo (insumos farmacéuticos ativos e adjuvantes) - referéncia de
monografia da Farmacopeia Brasileira; ou de outros compéndios nacionais e/ou internacionais
reconhecidos pela ANVISA, conforme legislagdo vigente. Na auséncia de monografia oficial,
pode ser utilizada como referéncia a especificacao estabelecida pelo fabricante.

d) Requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos limites de aceitagao;

e) Orientacdes sobre amostragem, ensaios de qualidade, metodologias de analise e referéncia
utilizada nos procedimentos de controle.

f) CondigBes de armazenamento e precaugoes.

3. RECEBIMENTO:

3.1. As capsulas moles devem ser recebidas por pessoa treinada, identificadas, armazenadas,
colocadas em quarentena, amostradas, analisadas conforme especificagdes e rotuladas quanto
a sua situacdo, de acordo com procedimentos escritos.

3.2. Todos os materiais devem ser submetidos a inspe¢do de recebimento, para verificar se
estdo adequadamente identificados, a integridade e condi¢Bes de limpeza da embalagem, a
correspondéncia entre o pedido, a nota de entrega e os rotulos do material recebido que
deverdo conter, no minimo, as informagdes listadas a seguir, efetuando-se o registro dos



dados:

a) nome do fornecedor/fabricante;

b) endereco;

c) telefone;

d) C.N.P.J.;

e) nome do produto;

f) quantidade e sua respectiva unidade de medida;

g) numero do lote;

h) data de fabricacéo;

i) prazo de validade;

j) condi¢des especiais de armazenamento e observagdes pertinentes, quando aplicavel;
k) nome do Responsavel Técnico e seu registro no Conselho Profissional correspondente;
) origem, com indicacéo do fabricante, caso adquirido de fornecedores.

3.3. Qualquer divergéncia ou qualquer outro problema que possa afetar a qualidade do
produto deve ser analisada pelo farmacéutico para a adogédo de providéncias.

3.4. Cada lote de capsula oleaginosa deve ser acompanhado do respectivo Certificado de
Andlise do fornecedor/fabricante, que deve permanecer arquivado, no minimo, durante 6
(seis) meses ap0Os o término do prazo de validade do Ultimo quantitativo de capsulas moles
fracionadas.

3.5. Os Certificados de Andlise devem ter informagdes claras e conclusivas, com todas as
especificacbes acordadas com o farmacéutico. Devem ser datados, assinados e com a
identificacdo do nome do fabricante/fornecedor e do seu responsavel técnico com respectivo
registro no conselho de classe.

3.6. As capsulas moles devem ser analisadas, no seu recebimento, efetuando-se no minimo os
testes abaixo, respeitando-se as suas caracteristicas fisicas e mantendo os resultados por
escrito:

a) caracteres organolépticos;

b) peso médio para capsulas moles;

c) avaliagdo do laudo de andlise do fabricante/fornecedor quanto as especificacbes
estabelecidas.

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

3.8. Somente na inexisténcia da literatura prevista no item anterior, podera ser utilizada a
especificacdo fornecida pelo fabricante.

3.9. Podem ser aceitos o0s demais ensaios farmacopeicos realizados pelos
fabricantes/fornecedores desde que estes estejam qualificados pela farmacia.

3.9.1 No caso do fornecedor/fabricante ndo ser qualificado pela farmécia, todos os ensaios
previstos na monografia famacopeica ou na metodologia do fabricante devem ser executados
pela farmacia ou por laboratério de controle de qualidade terceirizado, sob responsabilidade
da farmacia.

3.10. Qualquer divergéncia que possa afetar a qualidade da matéria-prima deve ser analisado
pelo farmacéutico para a adogéo de providéncias cabiveis.



3.11. Areprovacdo das capsulas moles deve ser notificada a Autoridade Sanitaria competente.

3.12. A amostragem da capsula mole deve ser executada sob condi¢des ambientais adequadas,
obedecendo aos procedimentos operacionais que impe¢am a contaminacgéo cruzada.

3.13. Todos os utensilios utilizados no processo de amostragem que entrarem em contato com
0s materiais devem estar limpos, sanitizados e guardados em locais apropriados.

4. ARMAZENAMENTO:

4.1. As capsulas moles devem ser armazenadas e manuseadas sob as condi¢Ges apropriadas e
de forma ordenada, de modo a preservar sua identidade e integridade quimica, fisica e
microbiol6gica, garantindo-se a qualidade e seguranga dos produtos.

4.2. As condicdes ideais de armazenamento recomendadas sdo: em recipientes fechados em
temperatura ambiente de 15 ° C a 30 °C e umidade relativa do ar entre 35% a 65%, ou ainda de
acordo com as orientagdes do fornecedor/fabricante.

4.3. Devem ser armazenadas ao abrigo da luz solar direta e longe de locais Umidos.

4.4. Devem ser mantidas afastadas do piso, paredes e teto, com espacamento apropriado para
permitir a limpeza e inspecao.

4.5. Devem ser estocadas em locais identificados, de modo a facilitar a sua localizagdo, sem
riscos de troca.

4.6. Para as capsulas moles que exigem condicdes especiais de temperatura, devem existir
registros e controles que comprovem o atendimento a essas especificacdes.

4.7. Os rotulos das capsulas moles armazenadas devem apresentar, no minimo:

a) denominacao do produto e codigo de referéncia interno, quando aplicavel;

b) identificacdo do fornecedor/fabricante;

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

d) concentracao, teor e/ou poténcia, quando couber;

e) data de fabricagéo, prazo de validade;

f) condi¢cdes de armazenamento e adverténcia, quando necessario;

g) a situacdo interna do produto (em quarentena, em analise, aprovado, reprovado).

4.8. A farmacia devera realizar o controle de estoque das capsulas moles registrando as
entradas e saidas de cada uma delas:

a. O registro de entrada deve conter, no minimo, nome do produto, codigo interno, lote,
nimero da nota fiscal e nome do fabricante/fornecedor.

b. O registro de saida deve ser efetuado por meio da ordem de fracionamento do produto.

5. FRACIONAMENTO INDIVIDUALIZADO:
5.1. Devem existir procedimentos operacionais escritos para o fracionamento das capsulas
moles.

5.2. Afarmacia deve garantir que todas as capsulas moles fracionadas sejam rastreaveis.

5.3. A farmacia deve registrar as informac6es referentes a prescricdo de cada capsula mole em
Livro de Receitudrio, informatizado ou néo.



5.5. O fracionamento de capsulas moles deve ser realizado na sala de manipulagdo com
barreira técnica, de escolha do farmacéutico.

5.6. Todas as superficies de trabalho e os equipamentos da area devem ser limpos e
desinfetados antes e apds cada fracionamento.

5.7. Devem existir procedimentos operacionais escritos para a prevencdo de contaminacio
cruzada.

5.8. A sala onde ocorre o fracionamento deve ser mantida com temperatura e umidade
compativeis com as capsulas moles armazenadas/fracionadas. As condi¢bes de temperatura e
umidade devem ser monitoradas e registradas.

6. ORDEM DE FRACIONAMENTO (OF) INTERNO:

6.1. O fracionamento de capsulas moles deve ser registrado na Ordem de Fracionamento,
constando o0s seguintes registros:

a) Nimero do Livro de Receituario;

b) Descricao das capsulas moles e concentracgao da substancia;

c) Lote, nome do fornecedor/fabricante e data de validade;

d) Tamanho e cor da referida capsula individualizada, se houver;

e) Quantidades pesadas ou contadas;

f) Nome e assinatura dos responsaveis pela pesagem e individualizagao;
g) Visto do farmacéutico;

h) Data da individualizacdo/fracionamento interno;

i) Data de validade do produto estabelecido pela farmacia.

6.2. Os registros do fracionamento acima poderdo constar na Ordem de Manipulacdo da
farmacia, desde que contenham todas as informac8es descritas nas alineas “a” a “i” do item
6.1.

6.3. Todo pessoal envolvido na individualizagdo/fracionamento das referidas capsulas devem
ser treinados e paramentados adequadamente.

6.4. Devem existir procedimentos operacionais (POP) escritos para a prevencdo de
contaminag&o cruzada.

6.5. A farmacia deve garantir que todos os produtos individualizados/fracionados sejam
rastredveis.

7. ROTULAGEM E EMBALAGEM:

7.1. Devem existir procedimentos operacionais escritos para rotulagem e embalagem das
capsulas moles fracionadas. Os rétulos devem ser armazenados de forma segura e com acesso
restrito.

7.2. Toda capsula oleaginosa mole fracionada deve ser rotulada com:
a) nome do prescritor;

b) nome do paciente;

¢) nimero de registro do fracionamento no Livro de Receituério;

d) data da individualizagdo/fracionamento;

e) prazo de validade;

f) componentes do produto fracionado com respectivas quantidades;
g) numero de unidades;



h) peso ou volume contidos;

i) posologia;

j) identificacdo da farmacia;

k) C.N.P.J;

[) endereco completo;

m) nome do farmacéutico responsavel técnico com o respectivo nimero no Conselho Regional
de Farmécia.

0) Frases orientativas que sejam previstas em legislacdo especifica e que venham a auxiliar o
uso correto do produto.

7.3. Os recipientes utilizados no envase dos produtos fracionados devem garantir a
estabilidade fisico-quimica e microbioldgica do produto.

8. CONTROLE DE QUALIDADE:

8.1. Controle de Qualidade das Capsulas Moles:

8.1.1. Devem ser realizados, no minimo, os seguintes ensaios, de acordo com a Farmacopéia
Brasileira ou outro Compéndio Oficial reconhecido pela ANVISA, em todas as preparacdes de
capsulas moles fracionadas internamente:

a) caracteres organolépticos;

b) peso médio para capsulas moles;

c) calculo do teor médio por unidade posoldgica, utilizando para efeito de calculo o teor do
contetdo fornecido pelo fornecedor e ou fabricante quando qualificado.

d) avaliagio do laudo de andlise do fabricante/fornecedor quanto as especificacdes
estabelecidas.

8.1.2. Os resultados dos ensaios devem ser registrados no Laudo interno da farmacia, junto
com as demais informaces do produto. O farmacéutico deve avaliar os resultados, aprovando
ou ndo a preparacdo para dispensacao.

8.1.3. O lote inteiro do produto referente a amostra com resultado insatisfatorio deve ser
interditado cautelarmente e armazenado em area separada, devidamente identificado como
tal. Na persisténcia do resultado insatisfatorio por meio de uma nova analise, o lote analisado
devera ser devolvido ao fabricante ou encaminhado para descarte.

8.1.4. A farmécia devera registrar e notificar a vigilancia sanitaria local sobre o resultado
insatisfatorio.

9. CONSERVACAO E TRANSPORTE:

9.1. A farméacia deve manter procedimentos escritos sobre a conservagdo e transportedos
produtos fracionados, desde o recebimento até a dispensacdo, que garantam a manutencao
das suas especificacdes e integridade.

9.2. As capsulas moles ndo devem ser armazenadas ou transportadas com:

a) alimentos e materiais pereciveis;

b) animais;

¢) solventes organicos;

d) gases;

e) substancias corrosivas ou téxicas;

f) pesticidas e agrotoxicos;

g) materiais radioativos;

h) outros produtos que possam afetar a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos
manipulados.



10. TREINAMENTO:

10.1 Todo os envolvidos nas atividades da farméacia devem estar incluido em programa de
treinamento, elaborado com base em levantamento de necessidades da farméacia, de modo
que os respectivosregistros devem dispor, no minimo, das seguintes informacgées:

a) documentacdo sobre as atividades de capacitacao realizadas;

b) data da realiza¢do e carga horaria;

c) contetdo ministrado;

d) colaboradores treinados e suas respectivas assinaturas;

e) identificacdo da equipe que os treinou em cada atividade especifica;

f) avaliacdo da efetividade do treinamento.

11. DISPENSACAO:
11.1. O farmacéutico deve prestar orientacdo farmacéutica necessaria aos pacientes,
objetivando o uso correto das capsulas moles fracionadas individualmente.

11.2. Todas as receitas aviadas devem ser carimbadas pela farmacia, com identificacdo do
estabelecimento, data da dispensacdo e nimero de registro da manipulacdo, de forma a
comprovar o aviamento.

11.3. A repeticdo de atendimento de uma mesma receita somente € permitida se houver
indicacdo expressa do prescritor quanto a duracdo do tratamento.

11.3.1 Na auséncia de indicacdo na prescri¢do sobre a duracdo de tratamento, o farmacéutico
s6 podera efetuar a repeti¢do da receita, apds confirmacdo expressa do prescritor devendo
manter também os registros destas confirmagdes, datados e assinados pelo farmacéutico
responsavel.

12. PRAZO DE VALIDADE:

12.1. Quando as capsulas moles forem armazenadas em embalagem de qualidade igual ou
superior a embalagem original e nas condicBes de armazenamento especificadas, deverdo
contar com prazo de validade estabelecido pelo fornecedor/fabricante informado no rétulo da
embalagem.

12.2. Devem ser instituidos procedimentos que definam a politica da empresa quanto as
capsulas oleaginosas préximas ao vencimento.

12.3. Para as capsulas moles fracionadas individualmente para dispensacdo, o prazo de
validade devera estar vinculado preferencialmente ao periodo de tratamento do paciente, mas
nunca superior ao prazo de validade definido pelo fabricante ou estabelecido pela farmacia.

13. DOCUMENTACAO:

13.1 Os documentos referentes a manipulagdo de formulas devem ser arquivados durante 6
(seis) meses ap0ds o vencimento do prazo de validade do produto manipulado, podendo ser
utilizado sistema de registro eletrénico de dados ou outros meios confiaveis e legais.

13.2 A documentacéo e registros devem possibilitar a rastreabilidade destes produtos.

13.3 A documentacao deve ficar a disposi¢ao da autoridade sanitaria fiscalizadora.

14. ATENDIMENTO A RECLAMAGOES:



14.1 Toda reclamacdo deve ser registrada com o nome e dados pessoais do reclamante, do
prescritor, descricdo do produto, nimero de registro no Livro de Receituario e natureza da
reclamacdo, ficando o farmacéutico responsavel pela investiga¢do, tomada de medidas
corretivas e esclarecimentos ao reclamante, efetuando também os registros das providéncias
tomadas.



