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SOLICITAGAO DE AMPLIACAO DE ATIVIDADE EM FARMACIAS COM MANIPULAGAO DE FORMULAS

SUBSTANCIAS DE BAIXO iNDICE TERAPEUTICO - SBIT

DOCUMENTOS NECESSARIOS:

Requerimento ao prefeito;

Preencher Anexo lll - Solicitagdo de Atos de Vigildncia Sanitaria (Consta modelo no site)

Preencher Subanexo IIl.3 - Formuldrio de Atividade Relacionada aos Produtos de Interesse Da Saude —
(Consta modelo no site - assinalar a opgdo “SUBSTANCIAS DE BAIXO INDICETERAPEUTICO — SBIT”);
Licenca Sanitaria Vigente;

Apresentar Planta baixa/Croqui contendo: indicacdo de mobiliario, equipamentos e descritivo do
fluxo da atividade;

Relacdo de Matérias-primas e formas farmacéuticas que se pretende manipular/comercializar, contendo
assinatura dos responsaveis Legal e Técnico;

Apresentacdo de perfil de dissolugdo para a comprovagao de formulagao para os produtos sélidos
manipulados, para cada substancia de baixo indice terapéutico;

Modelo de bula simplificada contendo os padrdes minimos de informacdes ao paciente conforme anexo
VIll da RDC 67/2007;

Modelo e Registro na ANVISA da Balanca analitica de alta precisao;

Modelo de identificacdo especial para rotulagem das matérias-primas, alertando de que se trata de
substancia de baixo indice terapéutico.

Recolher Taxa de Inspecdo

Recolher Taxa de Requerimento ao Prefeito e Anexos

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP) OBRIGATORIOS (analisados em inspegdo sanitaria)
POP para Qualifica¢do de Fornecedores;

POP para pesagem com dupla checagem para manipulagdo, sendo uma realizada pelo farmacéutico, com
o modelo de documento registro dessa operagao;

POP para o monitoramento do processo de manipulagdo de formas farmacéuticas de uso interno (analise
completa de formulagdo manipulada contendo substédncia de baixo indice terapéutico); e

POP para o monitoramento minimo a cada trés meses de formulagdo contendo substancia de baixo indice
terapéutico.

2.1 Quando se tratar especificamente de substancia de baixo indice terapéutico, baixa dosagem e alta
poténcia:

POP para pesagem para diluigdo com dupla checagem - operador e farmacéutico, com o modelo de
documento registro dessa operagao;

POP para o processo de diluicdo e homogeneizacdo com a metodologia de diluicdo geométrica com
escolha e padronizacdo de excipientes, de acordo com o que foi utilizado para realizacdo do estudo de
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perfil de dissolucdo;
POP para realizagcdo de anadlises de teor de cada diluido logo apés o preparo;

POP para o monitoramento trimestral do diluido armazenado (pode haver diminui¢do do tempo de
monitoramento dependendo do tipo do diluido); e

POP para a analise de teor do produto diluido (as amostras devem ser coletadas em pelo menos trés
pontos do diluido e analisadas separadamente, para fins de avaliacdo da sua homogeneidade).
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