PHARMACEUTICAL CONSULTORIA | EDIGAO 2026

AMOSTRA VISUAL

POPs para Farmacia de Manipulacao

167 POPs « 90 RQs + 6 anexos * MBP e« Lista Mestra

As paginas seguintes sao renderizagdes de documentos DOCX reais
da colegao comercial, preservando o aspecto visual original:

cabecalhos, identificacao, tabelas, campos e espagos de assinatura.

Os exemplos apresentados sao parciais e nao autorizam a execucao

de procedimentos sem adaptacao, aprovagao e treinamento pelo RT.

Arquivos completos fornecidos em Word editavel apds a compra.

AMOSTRA DEMONSTRATIVA - NAO UTILIZAR COMO DOCUMENTO OPERACIONAL
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POP.001 Rev.01

DOCUMENTACAO NORMATIVA .
Pigina1de 2

EDICAO 2026 — Modelo documental. Corte normativo: 03/11/2026. Adequar a execucdo ao
escopo e as condig¢des locais.

OBJETIVOS

Definir formalmente a documentacdo que deverd ser afixada em local visivel ao ptblico e os
documentos que devem ser mantidos ao alcance de todos os funciondrios.

SETOR E EQUIPE TECNICA ENVOLVIDA

Farmacéutico responsavel e responsaveis pela Garantia da Qualidade.

DESCRICAO DAS ATIVIDADES

Os seguintes documentos devem estar afixados em local visivel ao publico:

e Licenca ou Alvaré Sanitario expedido pelo Orgao Estadual ou Municipal de Vigilancia
Sanitéria - vigente;

¢ Certificado de Regularidade Técnica emitido pelo Conselho Regional de Farmécia -
vigente;

e Nome, CRF e horério de trabalho do(s) farmacéutico(s);

¢ Placa informativa contendo endereco e telefones da autoridade sanitaria local.

A farmadcia deve manter os documentos abaixo disponiveis as autoridades sanitérias e
profissionais legalmente competentes, respeitadas suas atribuicdes e a protegcdo de dados
pessoais:

e Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), expedida pela Anvisa;

e Autorizagdo Especial (AE), quando exigida pelas substancias e atividades
efetivamente exercidas; verificar o escopo autorizado.

¢ Demais documentos contdbeis de acordo com a legislagao vigente;

* Manual de Boas Préticas de Manipulagao.

Devem ser mantidos ao alcance dos funciondrios todos os POPs aplicados no
estabelecimento, conforme o setor envolvido.

Manter aos colaboradores somente os documentos necessarios a sua rotina diaria de trabalho,
para propiciar o material para consulta e evitar erros no processo.

VALIDACAO DO PROCEDIMENTO

Aprovado por: Implantado em: Validade: 02 Anos

Implantado por: S A Edicdo: 2026

Pesquisado e Elaborado por Pharmaceutical Consultoria. Direitos Autorais Protegidos pela Lei 9.610/98.

.pharmaceuticalconsultoria.com
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POP.001 Rev.01

DOCUMENTACAO NORMATIVA .
Péigina 2 de 2

CONTROLES OPERACIONAIS E REGISTROS

Conferir AFE, AE quando aplicavel, licenca sanitéria e regularidade técnica nos portais
oficiais, registrando situacado, escopo, fonte e data na lista mestra. Controlar os vencimentos
efetivos; ndo presumir renovagdo anual de toda autorizagdo nem aceitar protocolo como
prorrogacdo sem fundamento legal.

Disponibilizar aos trabalhadores somente versdes aprovadas dos POPs e RQs pertinentes,
conforme POP.002. Documentos de satide ocupacional e dados pessoais ficam sob acesso
restrito, conforme POPs.005 e 006. Afixar ao ptblico os documentos e informacgdes
legalmente exigidos, mantendo-os atualizados e legiveis.

LITERATURA CONSULTADA

Anvisa — RDC 67/2007, com alterag¢oes aplicdveis. Regulamento 3-5 e Anexos aplicdveis; Anexo I 3-7,15.1-
15.6: organizacao, infraestrutura, equipamentos, d4gua, documentagdo e autoinspegdo. [Norma
vinculante]Fonte oficial

Anvisa — RDC 87/2008. Alteragdes dos Anexos e roteiro da RDC 67; revogagdes de itens 9.2.2,9.2.2.1,11.3 e
14.3 do Anexo I e correspondentes do roteiro; art.2°. [Norma vinculante] Fonte oficial

Anvisa — RDC 44/2009, texto consolidado. Dispensacdo, servigos; arts.52-59, solicitagdo remota, transporte e
privacidade. [Norma vinculante]Fonte oficial

Brasil — Lei 13.021/2014, texto atualizado. Arts.5°-6°, 10-14: assisténcia e responsabilidade farmacéutica.
[Norma vinculante]Fonte oficial

Brasil — Lei 13.709/2018, texto atualizado. Arts.5°-16, 18-20, 33, 37—41 e46-50: bases, direitos, registros e
seguranga. [Norma vinculante] Fonte oficial

CONTROLE DE ALTERACOES

Instrumento para Controle de Revisdes no Manual.

N* c.1a~ Motivo Data Responsavel Assinatura
Revisao
00 Original preservado; histérico anterior ndo
certificado.
Atualizacdo 2026 de normas, operagao
01 e registros. Fundamentos e alteragdes 03/11/20
descritos neste procedimento. EDICAO 26
2026.

VALIDACAO DO PROCEDIMENTO

Aprovado por: Implantado em: Validade: 02 Anos

Implantado por: S A Edicao: 2026

Pesquisado e Elaborado por Pharmaceutical Consultoria. Direitos Autorais Protegidos pela Lei 9.610/98.

.pharmaceuticalconsultoria.com


https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2018/lei-13709-14-agosto-2018-787077-normaatualizada-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2014/lei-13021-8-agosto-2014-779151-normaatualizada-pl.pdf
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&cod_menu=1696&cod_modulo=134&numeroAto=00000044&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&seqAto=000&tipo=RDC&valorAno=2009
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/res0087_21_11_2008.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2007/rdc0067_08_10_2007.html
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CONTROLE DE QUALIDADE DE FORMULAS POP.098 Rev.01
MANIPULADAS Pagina1de 3

EDICAO 2026 — Modelo documental. Corte normativo: 04/11/2026. Adequar a execugao ao
escopo e as condig¢des locais.

OBJETIVOS

Definir as normas para o adequado controle de qualidade das férmulas manipuladas.

SETOR E EQUIPE TECNICA ENVOLVIDA

Responsével técnico e colaboradores do laboratério de controle de qualidade.

DESCRICAO DAS ATIVIDADES

Sélidos (Capsulas)

Devem ser realizados, no minimo, os seguintes ensaios em todas as férmulas de cdpsulas
manipuladas:

* Descricao;

* Aspecto;

* Caracteristicas organolépticas;

* Peso médio;

* Desvio padrao e coeficiente de variagdo em relagdo ao peso médio;

* Registrar os resultados na ordem de manipulacdo e cabe ao farmacéutico avaliar ou ndo a
dispensacdo do medicamento manipulado;

* O ensaio genérico de diluido trimestral do Anexo I, 9.2.2 e 9.2.2.1, foi revogado pela RDC
87/2008. Controles de diluidos de SBIT abrangidos pelo Anexo II permanecem no POP.103
e ndo devem ser omitidos.

* Analisar teor e uniformidade de contetido de no minimo uma férmula a cada dois meses,
com unidade farmacotécnica contendo farmaco <25 mg, priorizando <5 mg, conforme
Anexo1,9.2.3e€9.2.3.1 com RDC 87/2008.

* Adotar rodizio documentado que contemple diferentes manipuladores, farmacos e
dosagens/concentracdes. Planejar ensaios e unidades suficientes com o laboratério, sem
selecdo que exclua formulagdes de maior risco.

* Os resultados destas analises devem ser guardados e arquivados por, no minimo, dois anos.

Semissélidos

VALIDACAO DO PROCEDIMENTO

Aprovado por: Implantado em: Validade: 02 Anos

Implantado por: I/ Edicao: 2026

Pesquisado e Elaborado por Pharmaceutical Consultoria. Direitos Autorais Protegidos pela Lei 9.610/98.

.pharmaceuticalconsultoria.com
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POP.144 Rev.01
Pigina1lde3

ESCOLHA DA CAPSULA: TAMANHO E COR

EDICAO 2026 — Modelo documental. Corte normativo: 04/11/2026. Adequar a execugao ao
escopo e as condig¢des locais.

Reconstitui¢do documental de c6digo histérico ausente no acervo: contetido elaborado nesta
etapa a partir de procedimentos relacionados; nenhuma versao anterior, assinatura ou data de
aprovacdo foi presumida.

OBJETIVOS

Definir a selecio documentada do tamanho, material e cor do invélucro de cdpsulas duras,
compativel com a dose e com a preparagdo, sem usar tabelas genéricas de massa como garantia
de capacidade.

SETOR E EQUIPE TECNICA ENVOLVIDA

Farmacéutico: aprovar material, composi¢do, tamanho, restri¢des e alteragdo. Manipulador:
verificar o lote e realizar avaliacdo volumétrica prevista. Conferente: verificar a decisdo e sua
transcricdo na ordem.

GLOSSARIO

Capacidade nominal é o volume informado pelo fabricante para determinado invélucro; a
massa comportada depende da mistura e do enchimento. Cor é caracteristica de identificacdo
e aceitabilidade, ndo medida de dose nem prova de protecdo contra luz.

DESCRICAO DAS ATIVIDADES

1. Consultar prescrigdo e ordem liberadas, dose por unidade, niimero de unidades, massa dos
componentes corrigida conforme POPs.118-120 e composi¢do do excipiente aprovada pelo
POP.145. Confirmar via oral, perfil de liberacdo e necessidades do paciente, incluindo alergias
e restri¢des aos componentes do invélucro.

2. Obter especificagdo, composicdo e capacidade do tamanho/material do fabricante e lote
qualificado. Avaliar compatibilidade com higroscopicidade, umidade, solventes residuais,
oxidagdo, adsorcdo e interacdo com os componentes. Invélucro vegetal, gelatina ou outra
tecnologia ndo sdo intercambidveis sem avaliagdo.

3. Determinar o volume da mistura pelo método aprovado, com amostra representativa,
instrumento identificado e condi¢des de acomodagdo coerentes com a encapsulagdo. Usar
densidade aparente ou compactada somente com sua definicdo, método e aplicacdo
demonstrados; ndo somar volumes individuais presumindo aditividade.

VALIDACAO DO PROCEDIMENTO

Aprovado por: Implantado em: Validade: 02 Anos

Implantado por: S A Edicdo: 2026

Pesquisado e Elaborado por Pharmaceutical Consultoria. Direitos Autorais Protegidos pela Lei 9.610/98.

.pharmaceuticalconsultoria.com
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POP.161 Rev.01
Piginalde5

ESTABELECIMENTO DO PRAZO DE VALIDADE

EDICAO 2026 — Modelo documental. Corte normativo: 04/11/2026. Adequar a execugao ao
escopo e as condig¢des locais.

OBJETIVOS

Definir as normas para estabelecer o prazo de validade para prepara¢des farmacéuticas
extemporaneas.

SETOR E EQUIPE TECNICA ENVOLVIDA

Responsavel técnico farmacéutico.

GLOSSARIO

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

DESCRICAO DAS ATIVIDADES

Segundo a RDC 67/2007, a determinacdo do prazo de validade deve ser baseada na avaliacdo
tisico-quimica das drogas e consideragdes sobre a sua estabilidade. Preferencialmente, o prazo
de validade deve ser vinculado ao periodo do tratamento.

Fontes de informagdes sobre a estabilidade fisico-quimica das drogas devem incluir referéncias
de compéndios oficiais, recomendag¢des dos produtores das mesmas e publica¢gdes em revistas
indexadas.

Na interpretagdo das informagdes sobre estabilidade das drogas devem ser consideradas todas
as condi¢des de armazenamento e conservagao.

Ou seja, deve-se ter em mente que o prazo de validade deve considerar o tempo de tratamento
do paciente e que a preparacdo magistral deve ser preparada para contemplar esse tempo e
ndo para ficar estocada na casa do paciente como acontece com muitos medicamentos

industrializados. Além disso, devido a grande variagdo de combinagdes entre ativos e
dosagens, o prazo de validade deve garantir a estabilidade da formulagdo pelo tempo de

VALIDACAO DO PROCEDIMENTO

Aprovado por: Implantado em: Validade: 02 Anos

Implantado por: S A Edicgao: 2026

Pesquisado e Elaborado por Pharmaceutical Consultoria. Direitos Autorais Protegidos pela Lei 9.610/98.

.pharmaceuticalconsultoria.com
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REGISTRO DE TREINAMENTOS

TEMA:

Palestrante:

( ) Implantacdo () Atualizagdo
COLABORADOR(A) SETOR
VISTO GARANTIA DA QUALIDADE: DATA: / /
OBSERVACOES:

EDICAO 2026 — RQ.013.01. Modelo documental.

RQ.013.01Rev.01
Pagina1de 2

Revisao:

Visto:

VISTO DATA INICIO

FIM



~ MANUAL DE BOAS
PRATICAS PHARMACEUTICAL
CONSULTORIA EDICAO 2026
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LM.2026 Rev.01
Pigina1de 13

CAPA E LISTA MESTRA CONSOLIDADA 2026

PHARMACEUTICAL CONSULTORIA EDICAO 2026

Colegdo de modelos documentais para farmécias de manipulagio. EDICAO 2026. Corte
04/11/2026; Rev.01. Aplicagdo conforme escopo, métodos e condigdes locais.

CONTEUDO EFETIVAMENTE EXISTENTE

167 POPs, 90 RQs, 6 anexos, 2 planilhas auxiliares, 1 MBP e esta Lista Mestra/capa. O
inventdrio distingue documento, cédigo, revisdo, paginas e evidéncia. Nao somar histéricos
ou referéncias como documentos adicionais.

COMO LOCALIZAR E REVISAR

A coluna Abrir contém link relativo ao arquivo tinico na colegdo. Extrair todo o ZIP antes de
abrir links. C6digo090/090.1 é um tnico procedimento; ndo hdl70. Aprovagdo documental
concluida; a aplicagdo clinica, prescritiva e especializada depende dos requisitos de cada
atividade. Registros do mesmo pai ficam na subpastaRQs; anexos compartilhados tém local
unico e vinculo na matriz.

APROVACAO E RESPONSABILIDADE

Estabelecimento/CNP]J: RT/CRF/UF: Revisao
técnica/data/assinatura: . Registrar a vigéncia e o treinamento locais. A
Lista Mestra identifica os modelos; licenciamento, métodos e execucdo devem ser
demonstrados localmente.

POPs
Cédigo Titulo / identificacao Rev ?rqulv
POP.001 Documentacdo Normativa 01 Abrir
POP.002  Elab. Implementagdo de POPs 01  Abrir
POP.003  Organograma 01  Abrir
POP.004  Organizacdo e Pessoal 01  Abrir
POP.005 Recrutamento e Admissao 01 Abrir
POP.006  PCMSO e Exames Médicos 01 Abrir
POP.007 LTCAT, PGR e EPIs 01 Abrir
VALIDACAO DO PROCEDIMENTO
Aprovado por: Implantado em: Validade: 02 Anos
Implantado por: S A Edicao: 2026

Pesquisado e Elaborado por Pharmaceutical Consultoria. Direitos Autorais Protegidos pela Lei 9.610/98.

.pharmaceuticalconsultoria.com


../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.007/POP.007%20LTCAT,%20PGR%20e%20EPIs%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.006/POP.006%20PCMSO%20e%20Exames%20M%C3%A9dicos%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.005/POP.005%20Recrutamento%20e%20Admiss%C3%A3o%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.004/POP.004%20Organiza%C3%A7%C3%A3o%20e%20Pessoal%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.003/POP.003%20Organograma%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.002/POP.002%20Elab.%20Implementa%C3%A7%C3%A3o%20de%20POPs%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.001/POP.001%20Documenta%C3%A7%C3%A3o%20Normativa%20Rev.01.docx
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LM.2026 Rev.01
CAPA E LISTA MESTRA CONSOLIDADA 2026 v

Péigina 2 de 13
Cédigo Titulo / identificacao Rev ?rquiv
POP.008 Atribuig¢des do Farmacéutico 01 Abrir
POP.009  Atribuigdes da Geréncia 01 Abrir
POP.010  Atribuicdes do Representante da Geréncia 01 Abrir
POP.011 Atribuic¢oes dos Balconistas 01 Abrir
POP.012 Sistema da Qualidade 01 Abrir
POP.013 Treinamento de Funciondarios 01 Abrir
POP.014  Autoinspegdo 01  Abrir
POP.015  Inspegdes pela Vigilancia Sanitéria 01  Abrir
POP.016 Uso e Conservacdo de Uniformes 01 Abrir
POP.017  Uso e Conservacao de EPIs 01 Abrir
POP.018  Higiene Pessoal 01  Abrir
POP.019  Higienizagdo das Maos 01  Abrir
POP.020 Qualificacdo de Prest. Servigos 01 Abrir
POP.021 Qualificacao de Fornecedores 01 Abrir
POP.022 Qualificacao de Prest. Servigos 01 Abrir
POP.023  Aquisigdo de Produtos Industrializados 01 Abrir
POP.024  Programa de Gerenciamento de Residuos 01 Abrir
POP.025  Programa de Controle de Pragas 01  Abrir
POP.026 Manutencao Extintores de Incéndio 01 Abrir
POP.027  Limpeza das Caixas d'dgua 01  Abrir
POP.028  Abastecimento de Agua Potével 01 Abrir
POP.029  Instalagoes Fisicas e Equipamentos 01  Abrir
POP.030  Manutengdo e Calib. dos Equipamentos 01 Abrir
POP.031 Manutencao, Calb. e Afer. das Balangas 01 Abrir
POP.032 Calibragao Diaria das Balancas 01 Abrir
VALIDACAO DO PROCEDIMENTO
Aprovado por: Implantado em: Validade: 02 Anos
Implantado por: I A A Edicao: 2026

Pesquisado e Elaborado por Pharmaceutical Consultoria. Direitos Autorais Protegidos pela Lei 9.610/98.

.pharmaceuticalconsultoria.com


../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.032/POP.032%20Calibra%C3%A7%C3%A3o%20Di%C3%A1ria%20das%20Balan%C3%A7as%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.031/POP.031%20Manuten%C3%A7%C3%A3o,%20Calb.%20e%20Afer.%20das%20Balan%C3%A7as%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.030/POP.030%20Manuten%C3%A7%C3%A3o%20e%20Calib.%20dos%20Equipamentos%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.029/POP.029%20Instala%C3%A7%C3%B5es%20F%C3%ADsicas%20e%20Equipamentos%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.028/POP.028%20Abastecimento%20de%20%C3%81gua%20Pot%C3%A1vel%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.027/POP.027%20Limpeza%20das%20Caixas%20d'%C3%A1gua%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.026/POP.026%20Manuten%C3%A7%C3%A3o%20Extintores%20de%20Inc%C3%AAndio%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.025/POP.025%20Programa%20de%20Controle%20de%20Pragas%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.024/POP.024%20Programa%20de%20Gerenciamento%20de%20Res%C3%ADduos%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.023/POP.023%20Aquisi%C3%A7%C3%A3o%20de%20Produtos%20Industrializados%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.022/POP.022%20Qualifica%C3%A7%C3%A3o%20de%20Prest.%20Servi%C3%A7os%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.021/POP.021%20Qualifica%C3%A7%C3%A3o%20de%20Fornecedores%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.020/POP.020%20Qualifica%C3%A7%C3%A3o%20de%20Prest.%20Servi%C3%A7os%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.019/POP.019%20Higieniza%C3%A7%C3%A3o%20das%20M%C3%A3os%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.018/POP.018%20Higiene%20Pessoal%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.017/POP.017%20Uso%20e%20Conserva%C3%A7%C3%A3o%20de%20EPIs%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.016/POP.016%20Uso%20e%20Conserva%C3%A7%C3%A3o%20de%20Uniformes%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.015/POP.015%20Inspe%C3%A7%C3%B5es%20pela%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%A1ria%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.014/POP.014%20Autoinspe%C3%A7%C3%A3o%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.013/POP.013%20Treinamento%20de%20Funcion%C3%A1rios%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.012/POP.012%20Sistema%20da%20Qualidade%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.011/POP.011%20Atribui%C3%A7%C3%B5es%20dos%20Balconistas%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.010/POP.010%20Atribui%C3%A7%C3%B5es%20do%20Representante%20da%20Ger%C3%AAncia%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.009/POP.009%20Atribui%C3%A7%C3%B5es%20da%20Ger%C3%AAncia%20Rev.01.docx
../01_MANUAL_ASPECTOS_ORGANIZACIONAIS/POP.008/POP.008%20Atribui%C3%A7%C3%B5es%20do%20Farmac%C3%AAutico%20Rev.01.docx

