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Atencéo:

Manual de Boas Praticas atualizado (com organograma e fluxograma da
drogaria). Este € um documento deverd ser revisado e elaborado com maior
critério técnico e menos descritivo. Os procedimentos devem ser apenas
referidos, visto que poderéo ser revisados e atualizados periodicamente e que
0s pormenores de operacdes constam nos respectivos Procedimentos
Operacionais Padréo e ndo necessitam ser transcritos no Manual de Boas
Préaticas.

MODELO
Manual de Boas Praticas de Dispensacédo para Drogarias
Sumario- Elaborar um sumario personalizado para sua drogaria
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Dados do Estabelecimento - Todos os itens sdo Obrigatorios

Nome Fantasia:

Razéao Social:

CNPJ e Inscricao Estadual:

Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE):

Licenca de Funcionamento n°:

Autorizacao Especial de Funcionamento (AE): (Quando aplicavel)

Endereco:

Telefones:

E-mail:

WhatsApp:

Site:

Responséavel Legal:

Farmacéutico Responséavel Técnico e CRF n°

Farmacéuticos e CRF:

Horario de Trabalho de cada Farmacéutico:

Horario de Funcionamento:

NUmero de Funcionarios:

Procedimento validado

Aprovado por: Revisar em:
A T
Implantado por: Revisado por:

_ I

I ]
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1-Objetivo:

Este MANUAL visa orientar e descrever as rotinas de trabalho, produtos e
servicos comercializados pela drogaria/farmacia enquanto geradora de servigos
de saude. Estabelece os requisitos gerais de Boas Praticas a serem
observadas na dispensacao de medicamentos e comercializacao de produtos
industrializados e servicos, incluindo a aquisicdo, armazenamento,
conservacao.

2- Alcance:

As normas aqui descritas aplicam-se a todos os setores e pessoas envolvidas
nas préticas de vendas e dispensacao, administracdo, organizacao, limpeza,
manutenc¢ao e quaisquer outras prestacoes de servicos executadas dentro
desta empresa.

3- DefinigOes adotadas para efeito deste manual

Anti sepsia - consiste na utilizagdo de produtos (microbicidas ou
microbiostéaticos) sobre a pele ou mucosa com o objetivo de reduzir os micro-
organismos em sua superficie, passivel de ser aplicado em tecido vivo.

Assepsia - Conjunto de medidas utilizadas para impedir a penetracao de
microrganismos em local que nao os continha.

Armazenamento: Processo de estocagem ordenado, com objetivo de garantir
a integridade e estabilidade dos produtos, bem como garantir um réapido e
seguro atendimento ao consumidor.

Assisténcia Farmacéutica: Conjunto de acdes e de servicos que visem a
assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promocéao, a protecéo e a
recuperacao da saude nos estabelecimentos publicos e privados que
desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando ao seu acesso e ao seu uso racional.

Assisténcia Técnica: Conjunto de acdes que envolvem a assisténcia
farmacéutica.

Atencao Farmacéutica: Conjunto de responsabilidades, compromissos,
comportamentos e atitudes do profissional farmacéutico diante da farmécia,
seus colaboradores e clientes que tem por finalidade resultados terapéuticos e
melhoria na qualidade de vida do paciente;

Automedicacao Responsavel: Uso de medicamento ndo prescrito por
profissional habilitado que deve ser orientado e acompanhado pelo
farmacéutico;
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Correlato: Substancia, produto, aparelho ou acessorio, cujo uso ou aplicagédo
esteja ligado a defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene
pessoal ou de ambientes ou para fins de diagndstico e analitico, produtos
cosmeéticos, perfumes, produtos 6ticos de acustica médica, odontoldgicas,
dietéticos e veterinarios;

Cosmeéticos: Produtos destinados a protecao ou embelezamento do corpo sao
sempre de uso externo.

Data de validade: Data impressa no recipiente ou no rétulo do produto,
informando o tempo durante o qual se espera que 0 mesmo mantenha as
especificacoes estabelecidas, desde que estocado nas condi¢des
recomendadas.

Desinfeccéao - Destruicdo de agentes infecciosos situados fora do organismo,
mediante aplicacéo direta de meios fisicos ou quimicos.

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

Diretor Técnico: E o farmacéutico responsavel que ata a Lei 5991/73 e
13.021/14 cuja funcao € a assisténcia e a direcao técnica da drogaria.

Dispensacgéo: Ato de fornecimento e orientagdo ao consumidor de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou
nao.

Droga: Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou
sanitaria.

Drogaria: Estabelecimento de dispensacéo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais.

Embalagem primaria: Acondicionamento que esta em contato direto com o
produto e que pode se constituir em recipiente, envoltério ou qualquer outra
forma de protecao, removivel ou ndo, 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, distribuicéo e dispensacao.

Equipamentos de protecao individual (EPI’s): Equipamentos ou vestimentas
apropriadas para protecao das maos (luvas), dos olhos (6culos), da cabeca
(toucas), do corpo (aventais com mangas longas), dos pés (sapatos proprios
para a atividade ou protetores de cal¢cados) e respiratoria (mascaras).
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Esterilizag&o — Destruicdo ou eliminagédo dos microrganismos, inclusive na
forma vegetativa ou esporulada.

Farmécia: Farmécia € uma unidade de prestacao de servi¢os destinada a
prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientacdo sanitaria
individual e coletiva, na qual se processe a manipulacao e/ou dispensacgao de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados,
cosmeéticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Farmaco: Principio ativo do medicamento;

Fracionamento: Divisdo de uma especialidade farmacéutica em doses que
atendam a prescricdo médica.

Garantia da Qualidade: Esfor¢co organizado e documentado dentro de uma
empresa no sentido de assegurar as caracteristicas do produto, de modo que
cada unidade do mesmo esteja de acordo com suas especificagoes.

Imunizag&o — Processo de tornar o organismo imune

Infeccdo — Penetracéo e desenvolvimento ou multiplicacdo de um germe
infeccioso no organismo humano ou de outro animal.

Insumo farmacéutico: E uma substancia quimica ativa, farmaco, droga ou
matéria-prima que tenha propriedades farmacologicas com finalidade
medicamentosa, utilizada para diagnostico, alivio ou tratamento, empregada
para modificar ou explorar sistemas fisioldgicos ou estados patoldgicos, em
beneficio da pessoa na qual se administra.

Lote ou partida: Quantidade definida de matéria prima, material de
embalagem, produto ou medicamento, obtido em um Unico processo ou ciclo
de fabricacédo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade;

MBPF — Manual de Boas Praticas Farmacéuticas

Manipulacao: Conjunto de opera¢cdes com a finalidade de elaborar
preparacdes magistrais e oficinais, fracionar produtos industrializados para uso
humanao.

Matéria-prima: Substancia ativa ou inativa com especificagédo definida, que se
emprega na preparacdo dos medicamentos e demais produtos abrangidos por
este Regulamento Técnico.

Medicamento: Produto farmacéutico com finalidade curativa, paliativa,
profilatica ou para fins de diagnaostico;
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Medicamento de Controle Especial: Medicamento entorpecente ou sedativo
e outros relacionados pela ANVISA pela portaria n® SUS/MS 344/98 e suas
atualizacdes que sdo capazes de causar dependéncia fisica ou psiquica;

Medicamento Genérico: Copia fiel do produto de referéncia ou marca que seja
inovadora que pode por ele ser intercambiavel produzido apds o fim ou
renuncia do patente do fabricante do produto de marca ou inovador;

Medicamento de Venda Livre: Aquela cuja dispensacdo néo requer
prescricao;

Medicamento de Referéncia: Produto inovador ou lider de mercado registrado
no 6rgao federal de Vigilancia Sanitaria e comercializados no pais, que tem sua
eficacia, seguranca e qualidade comprovadas;

Medicamentos Similares: Aqueles que contém 0s mesmos principios ativos,
mesma concentracao, forma farmacéutica, via de administracéo e indicagéo do
medicamento de referéncia, podendo deferir nas caracteristicas relativas ao
tamanho, forma do produto, prazo de validade, excipientes e veiculos, devendo
sempre ser identificados por seu nome comercial;

Medicamento Similar equivalente ou intercambiavel — Aquele que &
intercambiavel s6 com o medicamento de referéncia.

Medicamentos Tarjados: Medicamentos que apresentam em sua embalagem
tarja vermelha ou preta e cujo uso requer a prescricdo do profissional
habilitado.

Medicamento de Uso Continuo: Aqueles usados continuamente no
tratamento de doencas cronicas.

Notificacdo de Receita - Documento padronizado destinado a notificacdo da
prescricdo de medicamentos sujeitos a controle especial.

Perfuro cortante - Instrumento, itens que podem ser contaminados com
agentes bioquimicos e citotoxicos e capazes de causar pungdes, cortes ou
ferimentos na pele ou mucosas.

Preparacio magistral: E aquela preparada na farmécia para ser dispensada
atendendo a uma prescricao de profissional habilitado que estabelece sua
composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

Preparac&o oficinal: E aquela preparada na farmacia, cuja férmula esteja
inscrita nas Farmacopeias, Compéndios ou Formularios reconhecidos pelo
Ministério da Saude.

Principio ativo: O mesmo que insumo farmacéutico.
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Procedimento operacional padréo (POP): Descricao pormenorizada de
técnicas e operacdes a serem utilizadas na drogaria, visando proteger, garantir
a preservacao da qualidade dos produtos e servicos prestados e das pessoas.

Produto descartavel - Qualquer produto de uso Unico.

Produto de higiene: Produto para uso externo, antisséptico ou ndo, destinado
ao asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus,
dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos
para barbear e apos o barbear entre outros.

Receita: Prescricdo do medicamento por profissional habilitado, contendo
orientagdes quanto ao uso.

Responsabilidade Técnica: Aplicacdo dos conhecimentos técnicos e
profissionais com responsabilidade objetiva sujeita as sancdes de natureza
civel, penal e administrada.

Sanitizacéo - Conjunto de procedimentos que visam a manutencéo das
condicdes de higiene.

Servicos Farmacéuticos: Servicos de saude prestados pelo farmacéutico; Ou
no caso de aplicacdo de injetaveis por técnico habilitado com a devida
autorizacdo do Responsavel Técnico. Todos os servigos farmacéuticos devem
constar neste manual.

4- Condicgdes gerais:

O estabelecimento é responsavel por somente dispensar produtos registrados
ou declarados isentos de registros pelo 6érgdo competente do Ministério da
Saude e adquiri-los de fornecedores legalmente licenciados no pais.

Em nossa drogaria ndo (ou sim) fracionamos medicamentos, nao
intermediamos formulas magistrais.

O acesso a drogaria € independente e ndo permiti a comunica¢do com
residéncias ou qualquer outro local distinto do estabelecimento.

As instalacdes elétricas, mobiliario, paredes, teto e piso devem estar bem
conservados em boas condi¢gbes de segurancga e uso.

A drogaria possui equipamentos de combate a incéndio em quantidade
suficiente, conforme legislagcéo especifica — AVCB ou CLCB.

A &rea ou local de armazenamento possui capacidade suficiente para
assegurar a estocagem ordenada das diversas categorias de produtos.
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Nas areas de armazenamento de medicamentos e produtos que sdo exigidas
condicdes especiais de temperatura e umidade estes sdo monitoradas
sistematicamente mantendo-se os devidos registros e caso haja nao
conformidade deve ser seguido o POP especifico para medidas corretivas
pertinentes.

A empresa realiza trimestralmente/semestralmente
dedetizacdo/desinsetizacao, através da empresa legalmente constituida e
habilitada, mantendo-se os devidos registros destes procedimentos.

A drogaria possui Programa de Gerenciamento dos Residuos dos Servicos de
Saude (PGRSS), que se encontra em anexo ao Manual de Boas Praticas de
Dispensacéo.

5-Instalagdes fisicas:

A correta armazenagem dos medicamentos é fundamental para garantir sua
eficacia e qualidade.

As condicdes de ventilacdo e iluminacdo sdo compativeis com as atividades
desenvolvidas.

As instalacgdes elétricas devem estar bem conservadas em boas condi¢des de
segurancga e uso.

Os ambientes sao protegidos contra entrada de isentos e roedores.

As instalacdes possuem superficies (piso, paredes e teto) lisas e
impermedveis, sem rachaduras, resistentes aos agentes sanitizantes e
facilmente lavaveis. Descrever resumidamente as instalacdes da empresa:
Piso, Teto, Paredes e quantos Balcdes, Gondolas, prateleiras, etc.

A drogaria dispde de arméario (ou sala) resistente fechado com chave para o
armazenamento dos medicamentos sujeitos a regime especial de controle.

Existem condi¢cdes de seguranca adequada para o armazenamento de
produtos inflamaveis segundo normas técnicas federais, estaduais, municipais
e do Distrito Federal. (Quando aplicavel).

O sanitario possui sabao liquido, toalha descartavel, lixeira com tampa e pedal
e saco plastico coletor e é limpo diariamente com desinfetante e agua sanitéria,
conforme POP especifico de higienizacdo de ambientes.

A drogaria dispde de local ou sistema de segregacdo devidamente identificado,
fora da area de dispensacao/comercializacdo para a guarda dos produtos que
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apresentam comprovadamente irregularidades, com prazo de validade vencido
ou de recolhimento/interdi¢do pela Vigilancia Sanitaria ou fabricantes.

A empresa possui 0s seguintes ambientes identificados e delimitados:
- Administracéo
- Recebimento de mercadoria
- Armazenamento de produtos
- Dispensagéo de medicamentos
- DML (Dep6sito de Material de Limpeza)
- Sala de servicos farmacéuticos/Aplicacao
- Sanitario
- Local para a guarda dos pertences dos funcionérios
- Outros que a empresa possuir - Citar

Descrever cada ambiente que a empresa possui: Area de dispensacio,
Administracdo, Almoxarifado, Sala de Aplicacdo, Copa, Sanitarios, outros.

Exemplo — Sala de servicos farmacéuticos:

5.1- Sala de servi¢os farmacéuticos: Local separado, adequado e equipado
destinado a realizacado de servigos farmacéuticos, como a aplicacao de
injetaveis, afericdo da glicemia capilar, da presséo arterial e da temperatura
corporal, aplicacéo de inalagdo, com acesso independente de forma a nado
servir de passagem para outras areas.

Descrever o local:
Piso: descrever
Paredes: descrever
Teto: descrever
Ventilag&do: descrever

5.2- Materiais e equipamentos (Descrever): Exemplo - Gabinete em MDF,
lavatério com agua corrente, toalha de papel descartavel, sabonete liquido, gel
bactericida, lixeiras com pedal e tampa uma para lixo comum e outra para lixo
bioldgico (identificadas), conjunto de primeiros socorros, recipiente para
descarte de material perfuro cortante com o devido suporte e altura, cadeira
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confortavel de material liso, lavavel, higienizavel resistente a agentes
sanitizantes, identificagdo, com o nome e funcgéo, dos funcionérios autorizados
pelo Farmacéutico Responsavel a aplicar injecdes.

Instalacdes devem sempre estar em condigfes higiénico-sanitérias satisfatorias
e em bom estado de conservacao;

Os servigos séo executados por profissionais legalmente autorizados e
capacitados a executar estas atividades.

A sala deve ser planejada quanto a disposi¢cdo do mobiliario, equipamentos e
ter as condicdes e recipientes adequados para o descarte de perfuro cortante e
demais residuos resultantes da aplicacao de injetaveis e outros servi¢cos
prestados, de forma segura a fim de minimizar os riscos de acidentes e
contaminacao.

Devera haver no local, visivel ao usuério, onde séo prestados 0s servigcos
farmacéuticos, cartaz com os seguintes dizeres:

“ISTO NAO E UMA CONSULTA MEDICA, NAO SE AUTOMEDIQUE E NAO
ACEITE INDICACAO DE MEDICAMENTOS PARA REGULAGAO DE
PRESSAO ARTERIAL. CONSULTE SEU MEDICO”.

6- Limpeza e sanitizagéo

A drogaria realiza a limpeza, sanitizagdo das areas e instala¢cdes conforme
descrito no POP especifico de cada éarea.

A limpeza e sanitizacao dos equipamentos e utensilios sdo realizadas
conforme POPs especificos.

6- Controle ambiental de temperatura

A drogaria possui termo higrémetros em todos os ambientes/locais, onde seja
necessario o controle da temperatura e umidade do ar diariamente no periodo
da manha e tarde conforme descrito no POP especifico.

7-Pessoal:

A drogaria deve dispor de estrutura organizacional e de pessoal suficiente para
garantir que os produtos dispensados e comercializados ou servigos prestados
estejam de acordo com os requisitos do Regulamento Técnico de Boas
Praticas Farmacéuticas em Farmacias e Drogarias

A admisséo dos funcionarios deve ser precedida de exames médicos. E
atender a legislacéo trabalhista vigente.
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Em caso de suspeita ou confirmacdo de enfermidade o funcionario deve ser
afastado de suas atividades obedecendo a legislacdo especifica vigente.

Todos os funcionarios devem ser orientados quanto as praticas de higiene
pessoal.

Todos os funcionarios devem ser orientados quanto ao PGRSS e receber
treinamento inicial e periodicamente, conforme funcao, atribuicbes e
atividades realizadas na empresa.

Os uniformes, trajes e calcados devem estar sempre limpos e em boas
condi¢bes de uso.

Na drogaria trabalham os seguintes colaboradores: (descrever a qguantidade
de cada categoria profissional): farmacéutico responsavel, Farmacéuticos
substitutos, Balconistas, Caixas, Pessoal da Limpeza, Auxiliares, Perfumistas,
Gerentes, Entregadores motorizados ou nao, etc.

Exemplo

As atribuicdes e responsabilidade individuais sédo descritas para
cada funcao e perfeitamente compreendidas pelos envolvidos.

9-Estrutura organizacional:

CRIAR AQUI O SEU ORGANOGRAMA (da sua empresa):

Comprador

| Diretoria |
|
[ ]
Gerente Camercial I I Gerente Técnico-Cientifico I
Atendente I \—‘ Farmacéutico |

Dispensacio I

Auxiliar de Servigos Gerats I

Atencio Farmac8utica |

Perfuragio de Lébulo Auricular I

O farmacéutico é responsavel pelo gerenciamento técnico da farmacia;
e, portanto cabe a ele: DESCREVER AS ATRIBUICOES DO
FARMACEUTICO NA SUA DROGARIA,

Exemplo:

a) Organizar e operacionalizar as areas e atividades técnicas da
drogaria;
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b) Conhecer, interpretar e estabelecer condigdes para o cumprimento da
legislacdo pertinente;

c) Estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisi¢cao de
medicamentos e demais produtos;

d) Avaliar a prescricédo do profissional legalmente habilitado;

e) Assegurar condi¢cdes adequadas de conservacéao e dispensacao dos
produtos e da prestacdo dos servicos farmacéuticos;

f) Notificar a ocorréncia de problemas relacionados a medicamentos e
qualquer desvio de qualidade ou irregularidade de produtos dispensados
no estabelecimento as autoridades competentes;

g) Elaborar, manter atualizados e arquivados e divulgar os Manuais de
boas praticas, Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) das
atividades do estabelecimento;

h) Manter atualizada a escrituracdo dos medicamentos sujeitos a
controle especial de acordo com a legislacéo especifica (344/98 e
atualizacoes)

i) Manter a guarda dos medicamentos sujeitos a controle especial de
acordo com a legislacao especifica;

j) Prestar orientacao farmacéutica ao usuario;

k) Promover treinamento inicial e continuo dos funcionarios quanto a
execucao de suas atividades; Elaborar um programa de capacitacéo
periodica ao longo do tempo.

l) Prestar ou supervisionar a prestacao de servigos farmacéuticos aos
USUuarios;

m) Informar a autoridade sanitaria a suspeita de reacfes adversas,
gueixas técnica de medicamentos e demais produtos de interesse a
saude;

n) Realizar acdes de promocéo e protecao da saude, incluindo a
promocao de habitos de vida saudaveis e a promoc¢ao do uso racional
de medicamentos;

0) Executar e supervisionar a dispensacao, a prestacao de outros
servicos farmacéuticos e demais atividades realizadas no
estabelecimento que dependam de assisténcia técnica.
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p) Supervisionar e promover auto inspec¢des periddicas. E propor acdes
corretivas e de melhoria constante, de acordo com o relatério de auto
inspecao.

q) Outras — Descrever aqui

Atribuicdes do responséavel legal do estabelecimento e Geréncia
Administrativa:

a) Prever e prover os recursos financeiros, humanos e materiais
necessarios ao funcionamento do estabelecimento.

b) Estar comprometida com as atividades das BPF (Boas Praticas
Farmacéuticas), melhoria continua e garantia da qualidade.

c) Prover as condi¢des necessarias para o cumprimento das Boas
Préaticas Farmacéuticas em Farmacias e Drogarias;

d) Prover as condicbes necessarias, favorecer e incentivar programas de
educacédo permanente para todos os profissionais envolvidos nas
atividades do estabelecimento.

e) Outros, descrever aqui.
Atribuicdes dos balconistas:
Descrever resumidamente as atribui¢cdes dos balconistas:
Exemplo:

a) Atender os clientes com educacao, cortesia, fornecer os produtos e
servicos que atendam as suas necessidades, sejam medicamentos
gue ndo necessitam de receita especial e demais produtos de
higiene, beleza e correlatos ou outros servicos que ndo sejam
atribuicdes exclusivas do farmacéutico, atendendo aos POPs
especificos.

b) Armazenar os produtos recebidos de forma organizada e atendendo
ao POP especifico.

c) Aplicar injecdes, quando autorizados pelo responsavel técnico, com
curso reconhecido, capacitacao e maiores de dezoito anos.

d) Procurar orientacdo com o farmacéutico ou mesmo encaminhar o
cliente ao farmacéutico, no caso de qualquer duvida, quanto a
dispensacéao, receita, orientacdo ao usuario de medicamentos e
demais questdes técnicas inerentes aos medicamentos.

e) Outros descrever aqui.

10-Orientac¢des gerais:
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DESCREVER AQUI RESUMIDAMENTE TODOS OS SERVICOS
PRESTADOS PELA DROGARIA, TUDO QUE FAZ E VENDE -
Exemplo: (Comercializa Medicamentos de marca, Genéricos, Similares,
Produtos de Higiene e Beleza, Produtos oficinais, Correlatos, Alimentos,
etc.). Aplica injecOes, Verifica pressao, Glicemia, Temperatura corporal,
Entregas em domicilio, Fracionamento, entre outros.

(CITAR AQUI TODAS AS ORIENTACOES DE FORMA RESUMIDA E
SOB O ASPECTO MAIS TECNICO DO QUE DESCRITIVO
PERTINENTES AOS SERVICOS QUE O SEU ESTEBELECIMENTO
OFERECE). Exemplo:

A dispensacao de todos os medicamentos é feita em suas embalagens
originais mediante receita médica, salvo para aqueles medicamentos
gue nédo se exigem receita para serem dispensados, sob a superviséo
do farmacéutico.

Quanto a receita: devera atender a legislacéo vigente e prescrita por
profissional legalmente habilitado. Deve conter todos os dados
necessarios: a forma farmacéutica, posologia, apresentacéo e
guantidade de caixas ou duracgéo do tratamento, bem como a via de
administragao;

Nome do paciente, e identificacdo do prescritor com nimero de inscricao
no seu conselho profissional, assinatura, data e local.

N&o pode conter rasuras, deve estar legivel ao profissional que faz a
dispensacao e deve estar em conformidade com o sistema oficial de
pesos e medidas do Brasil em caso de duvida, ndo dispensar sem falar
com o farmacéutico;

Os produtos que estdo sujeitos a controle especial deveréo ser
observados pelo farmacéutico, o receituario especifico que atenda a
legislacao vigente;

A prescricao/receita de produtos sujeitos a controle especial deve ser
conferida e escriturada pelo farmacéutico.

O sistema de escrituracdo para produtos sujeitos a controle especial é o:
(Citar o programa)

A dispensacéo para, idosos, gestantes e portadores de doencas
cronicas exige cuidado redobrado e supervisdo do farmacéutico;

No caso de duvidas o farmacéutico, deve esclarecé-las somente com o
prescritor.
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- Na hora da venda de medicamentos sao verificados prazo de validade,
estado da embalagem, no caso de produtos controlados € o
farmacéutico quem deve fazer a dispensacdo. Sado mantidos registros
das prescricdes de medicamentos que estdo sujeitas a controle especial
e de outras que sdo obrigatérias por legislacdo, como aplicacédo de
injetaveis e demais servi¢os farmacéuticos prestados pela drogaria.

11-Fluxograma: Fluxograma de trabalho € uma representacédo grafica de um
processo ou fluxo de trabalho, efetuado geralmente com recurso a figuras
geométricas uniformizadas e as setas unindo essas figuras geométricas. O
Fluxograma tem por objetivo apresentar de forma rapida e descomplicada o
fluxo de informacgdes e a¢gOes da sequéncia operacional do processo.

Faca o seu aqui:

Exemplo:

Aquisigio de Mercadorias

Recebimento de Mercadonas

R

Farmacéutico a Gerente
—

[ Comercializagéio de Mercadon as J

‘ Operagio de Caixa }
DIRECAO

I
[ AREA TECNICA ] [ AREA ADMINISTRATIVA ]
| I

[ SUPERVISOR ] [ SUPERVISOR ]

™ J ADMINISTRACAO J

ATENCAO ]

FARMACEUTICA LIMPEZA ]

PERFURACAO DE
LOBULO AURICULAR

11.1 Condicdes especificas do funcionamento fluxograma:

11.1.2 Aquisicéao: A drogaria adquire produtos dos fornecedores legalmente
habilitados, mantendo-se o cadastro com o seguinte documento: Alvara
Sanitario de Funcionamento. (Conforme POP especifico)

11.1.3 Recepcao: Os medicamentos/produtos que chegam séo checadas
inicialmente as caixas de transporte (se estdo em boas condi¢des e lacradas),
se 0 numero de produtos recebidos confere com o da Nota Fiscal. Os produtos



FECOMERCIOS ¥

= SINCOFARMA/SP

devem ser examinados no momento da recepc¢ao, para verificar se as
embalagens n&o foram danificadas e se correspondem ao envio. Se tudo
conferir, o0s medicamentos/produtos seguem para a conferéncia. Caso haja
rejeicdo por qualquer irregularidade, a mercadoria é devolvida aos
fornecedores. (POP especifico) — Descreva resumidamente como a sua
empresa recebe produtos.

11.1.4 Conferéncia: E realizada por um funcionario treinado, mediante a Nota
Fiscal, onde se observa os seguintes aspectos: se os medicamentos recebidos
conferem com os solicitados e com 0s que constam na Nota Fiscal de entrega
do fornecedor, se as caixas/embalagens estdo em boas condic¢des e lacradas,
prazos de validade, lote, registro no Ministério da Saude, identificagdo do
fornecedor e integridade dos produtos.

11.1.5 Armazenamento/Estocagem: Existem procedimentos a serem
observados para que os produtos farmacéuticos nao sofram alteracdes durante
seu armazenamento, assegurando que sejam armazenados de modo a
diminuir ao maximo os fatores que possam incidir sobre sua qualidade,
preservando a eficacia dos mesmos. Devem ser manuseados e armazenados
de acordo com as especificacdes dos fabricantes, de forma que a qualidade, a
eficacia e a seguranca dos mesmos sejam mantidas por todo o prazo de
validade.

Os medicamentos/produtos sdo devidamente armazenados, ou seja, sdo
protegidos da acéo direta da luz solar, umidade e altas temperaturas. Sao
dispostos em prateleiras, afastados do chéo, sendo que nenhum produto fica
em contato direto com o solo ou paredes.

Séo dispostos em ordem alfabética nas prateleiras, separados dos cosméticos,
perfumarias, produtos de higiene pessoal e produtos inflaméaveis (estes sédo
dispostos separadamente dos demais).

A limpeza das prateleiras é realizada periodicamente ou sempre que
necessario (Conforme POP especifico) e a validade de todos os produtos é
também verificada periodicamente. (Conforme POP especifico).

As areas para armazenamento devem estar livres de po, sujidades, dejetos,
insetos, roedores, aves ou qualquer outro animal.

11.1.6 — Medicamentos e produtos préximos do vencimento: Os
medicamentos e produtos com vencimento proximo deverao estar em local
identificado e separados, séo tratados conforme POP especifico de facil acesso
a todos os colaboradores responsaveis pelo atendimento a clientes. -
Descrever como sua empresa trata produtos com vencimento proximo.
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11.1.7 Medicamentos préximos ao vencimento: Estdo armazenados por
ordem de prazo de validade e sao retirados do local identificado e separado
guando o prazo de validade ndo atende ao tratamento. Sao entéo tratados
conforme POP especifico e colocados em recipientes identificadas com alertas
de modo a impedir a sua dispensacao e consumo. Descreva como sua
empresa trata estes medicamentos.

11.1.8 O estoque deve ser inspecionado com frequéncia, para verificar
qualquer degradacao visivel e o prazo de validade dos produtos.

11.1.9 Medicamentos vencidos e outros improprios para consumo:
DESCREVER EM LINHAS GERAIS, COMO A EMPRESA TRATA OS
MEDICAMENTOS VENCIDOS OU IMPROPIOS PARA O CONSUMO.

Exemplo:

1. Os medicamentos improprios para consumo ficardo acondicionados fora
da area de dispensacédo/comercializacdo de produtos e servi¢cos e serao
destinados a coleta adequada conforme legislacéo vigente, conforme
POP especifico.

2. No caso de medicamentos recolhidos/retirados do mercado por ordem
da ANVISA ou do fabricante, verificamos se temos o produto em
estoque, o lote especifico, estes sdo retirados imediatamente do local de
produtos comercializaveis/dispensacéo e separados em um ambiente
proprio segregados, até que seja completada a operacéo, de acordo
com as instru¢des do titular do registro do produto ou determinadas
pelas Autoridades Sanitarias competentes, conforme POP especifico.

3 No caso de produtos farmacéuticos identificados como adulterados ou
falsificados, notifica-se imediatamente a Autoridade Sanitéria, indicando o
nome do produto, fabricante, nimero de lote(s) e procedéncia, a fim de que
a Autoridade Sanitaria tome as providéncias necessarias.

12- Medicamentos controlados vencidos

Os medicamentos controlados vencidos sdo devidamente identificados,
relacionados, embalados, em recipiente com alertas que para evitar o consumo,
dispensacdo e comercializacdo; Armazenados em armario (local) fechado,

segregados aguardando os tramites legais conforme regulamentagdo propria
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que trata do assunto no seu Municipio/Estado, para o seu descarte adequado.

Conforme POP especifico.

13-PGRSS - Programa de Gerenciamento de Residuos Sdlidos de Saude

A drogaria possui um Plano de Gerenciamento de Residuos Sdlidos de
Saude — PGRSS, documento que aponta e descreve todas as acfes
relativas ao gerenciamento dos residuos de servigos de saude, gerados
intra estabelecimento, observadas suas caracteristicas e riscos,
contemplando os aspectos referentes a geracéo, identificacdo, segregacao,
acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, destinacéo e
disposicao final ambientalmente adequada, bem como as ag¢des de
protecdo a saude publica, do trabalhador e do meio ambiente; O PGRSS
deve ser de conhecimentos de todos os colaboradores e gestores da
empresa.

14-Mercadorias
14.1 Aquisigdes:

DESCREVER OS CRITERIOS PARA A AQUISICAO DE TODOS OS
PRODUTOS COMERCIALIZADOS PELA EMPRESA - Por classe de
produtos (Medicamentos, Perfumaria, Correlatos, Etc.)

Exemplo:

Os nossos fornecedores poderao ser os fabricantes ou distribuidores
legalmente autorizados pela legislacéo vigente a comercializar/fornecer
produtos para farmacias/drogarias.

Os fornecedores devem estar devidamente legalizados e com a
documentacéo regularizada pelas autoridades, de acordo com a
legislacao vigente.

A drogaria s6 adquiri, armazena e dispensa produtos registrados,
autorizados a serem comercializados, pelos 6rgdos competentes em
suas embalagens originais (Drogaria).

Todos os produtos e medicamentos que apresentem problemas e/ou
irregularidades devem ser retirados da area de
comercializaveis/dispensacao, onde uma vez identificados, seréo
encaminhados para as medidas cabivéis junto ao fornecedor ou
encaminhadas para descarte como residuo, segundo POP especifico.

14.2 Recebimento:
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Os itens recebidos passam por um processo de conferéncia conforme
POP especifico antes de serem armazenados na farmacia/drogaria.

14.3 Armazenamento

O armazenamento é feito protegendo o produto da acao de luz solar
direta, umidade e em temperatura adequada.

Os produtos serdo armazenados seguindo conforme POP especifico.
15-Dispensacéo:

A dispensacao de medicamentos néo sujeita a controle especial ou de
venda livre é feita obedecendo a critérios descritos no POP especifico

15.1 Dispensagéo de controlados:

Descrever em linhas gerais como a sua empresa dispensa
medicamentos controlados e quais sao as classes
comercializadas/dispensadas. A dispensacao sera feita conforme POP
especifico.

15.2 Dispensacdo Termo labeis:

Descrever em linhas gerais a dispensacao destes medicamentos e
cuidados na recepg¢ao, armazenamento, transporte e etc. Quais séo as
classes destes medicamentos que a empresa trabalha. A dispensacao
serd feita conforme POP especifico.

16-Servigos da Drogaria: Descrever em linhas gerais tecnicamente
todos os servigos prestados pela empresa, inclusive os que néo
sdo da atividade fim, como entregas em domicilio por exemplo.

Exemplo:

- Aplicagéo de injegOes: - As injecOes realizadas na drogaria sédo
ministradas pelo farmacéutico ou profissional habilitado e autorizado
pelo responsavel técnico por escrito; - toda aplicacéo € registrada na
declaragéo de “Aplicagao de injegcdes”; - ndo sdo aplicadas injecdes sem
a devida receita médica a qual deve estar de acordo com a legislacéo
sanitaria vigente; - todo material perfuro cortante (agulhas, seringas
descartaveis, ampolas) sdo descartadas em recipiente apropriada
resistente, aprovado pela legislacdo para esse fim, os demais residuos,
material biolégico, luvas, sdo descartados em lixeira com tampa, pedal e
saco plastico branco apropriado para esse fim para entdo serem
armazenados temporariamente em local seguro, aguardando o,
responsavel pelo recolhimento e destinacdo adequada deste tipo de
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residuo; - qualquer davida na aplicagdo dos medicamentos injetaveis
quanto a qualidade do produto, posologia, apresentacao ou até
prescricdo , ESTE NAO DEVERA SER ADMINISTRADO, devendo o
profissional tomar as medidas cabiveis, orientagcdo com o responsavel
técnico; Conforme POP especifico para esta atividade.

Verificacdo de pressao arterial: Descrever resumidamente os critérios e
condicBes em que este servico é realizado.

Idem para Glicemia capilar

Idem para Temperatura Corporal

Idem para Perfuracé@o de L6bulo de orelha
Idem para Assisténcia Farmacéutica

Idem demais servicos que a empresa presta (Entrega em domicilio,
recarga de celular, etc.).

Lembrando que cada servico prestado devera ter um POP
correspondente.

17-Promocgdes

Todas as promogdes envolvendo medicamentos levardo em conta a
ética profissional do farmacéutico e principalmente a salude da
populacdo, melhorando acesso a medicamentos, ndo praticando
promocdes que estimulem a automedica¢do desnecessaria ou consumo
exagerado, incorreto, inadequado, ineficaz ou que nao seja aquele
prescrito por profissional habilitado, tendo sempre como objetivo um
melhor acesso do usuario ao medicamento e uso racional. Respeitando
sempre a legislacao vigente que trata da matéria.

18-Controle de Documentos:

Os documentos referentes a livros de receituario, receitas, notificacées e
notas fiscais sdo mantidos de forma organizada pelo farmacéutico
responsavel e arquivados pelo prazo exigido em legislacao.

Os documentos referentes a regularidade da empresa, dos
fornecedores, qualidade dos servigos, manual de boas praticas, POPs,
sao organizados e arquivados pelo prazo exigido em legislagao, pelo
farmacéutico responsavel.
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19-Reclamag®bes e ndo conformidades:

As reclamac0des de qualquer natureza séo registradas, sendo anotada a
natureza da reclamacéo, os dados do medicamento/produto/servi¢o e 0s
dados do usuario. O responsével por solucionar o problema deve tomar
as devidas providéncias para solucionar, investigar a causa e evitar a
sua repeticao.

20-Auto inspecdao: Atencgéo - Este documento ndo deve ser uma
coOpia do roteiro especificado em legislacéo pertinente; Deve conter
0s pontos a serem observados de forma individualizada de cada
empresa com concluséo e agfes corretivas com o objetivo de
melhoria continua.

Periodicamente, o estabelecimento realiza uma auto inspecdo com base
nas informacdes respondidas em questionario préprio descrito no POP
especifico. Com base nesta auto inspecéo deve ser elaborado um
relatorio com concluséo e acfes para melhorar a qualidade dos servigos
prestados continuamente.

21-Consideracdes Finais: Colocar aqui as suas consideracdes
finais

Todos os funcionarios devem ter acesso aos procedimentos
operacionais respectivos a sua funcédo e ao manual de boas praticas a
fim de preservar a qualidade dos produtos, atendimento e servi¢os
prestados pela empresa.

21-Bibliografia:

Lei 5991/73

Lei 13.021/14

Resolucéao 328/99 do C.F.F
RDC 173/03

RDC 306/04

RDC 44/09
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