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1. IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO

IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO

Razio Social: FUNDACAO DE SAUDE PUBLICA DE SAO SEBASTIAO

Nome fantasia: Farmacia de:

Endereco:

Fone:

IDENTIFICAGAO DO RESPONSAVEL TECNICO

Nome:

CRF-SP:

Telefone:

Horario de Assisténcia Farmacéutica:

Segunda a Sexta das as (Intervalo as

Informagoes Gerais:
Atividades desenvolvidas:
Dispensacao de medicamentos; Assisténcia farmacéutica.

Horario de funcionamento:




2. OBJETIVO

Descrever as condi¢bes minimas para o cumprimento das Boas Praticas
Farmacéuticas e controle sanitario das farmacias do Municipio de Sdo Sebastiao,
bem como definir as regras e diretrizes para o municipio no que tange a
dispensacédo de medicamentos e insumos para a populagéo.

Este Manual fundamenta-se nas legislacbes sanitarias vigentes, em
especial na RDC n° 44/2009 da ANVISA, Lei n° 13.021/2014, Portaria SVS/MS n°
344/1998, RDC n° 80/2006, bem como nas demais normas federais, estaduais e

municipais aplicaveis.



RELAGCAO DE DOCUMENTOS E PROCEDIMENTOS

MBPF
PGRSS
PMSS-01
PMSS-02
PMSS-03
PMSS-04
PMSS-05
PMSS-06
PMSS-07
PMSS-08
PMSS-09
PMSS-10
PMSS-11
PMSS-12
PMSS-13
PMSS-14
PMSS-15
PMSS-16
PMSS-17
PMSS-18
PMSS-19
PMSS-20

PMSS-21

Manual de Boas Praticas Farmacéuticas

Plano de Gerenciamento de Residuos em Servico de Saude
Aquisigao e recebimento de medicamentos e insumos
Armazenamento de medicamentos

Controle de temperatura e limpeza do refrigerador
Controle de temperatura e umidade do ambiente

Critérios para garantir a origem e qualidade dos produtos adquiridos
Dispensacgao de antimicrobianos

Dispensacao de psicotropicos

Dispensagao de medicamentos

Dosagens disponiveis e fracionamento de medicamentos
Limpeza das prateleiras

Limpeza de bancada

Limpeza do piso da farmacia

Limpeza e higienizagao do ar-condicionado

Medicamentos com o prazo proximo ao vencimento
Solicitacao de insulinas especiais — Programa de Diabetes
Solicitacao de glicosimetro e monitorizagao de glicemia
Reposic¢ao do carrinho de emergéncia

Fluxo de acesso a medicamentos de dispensacéo especial
Logistica reversa de medicamentos

Dispensacao de medicamentos judicializados

Fluxo de talonarios




3. INFRAESTRUTURA FiSICA

A infraestrutura das farmacias € projetada para atender todas as
especificagdes exigidas pelas legislagdes vigentes. As farmacias do municipio de
Sao Sebastido contam com um ambiente dividido em trés partes: 1) um ambiente
para o recebimento e atendimento dos pacientes, que é destinado para o servico
de dispensacdo de medicamentos; 2) espago para o0 armazenamento de
medicamentos e insumos, local este que € privativo e de acesso restrito aos
funcionarios da farmacia; 3) area especifica para recebimento e conferéncia de
medicamentos e insumos. As areas de estocagem e armazenamento contam com
prateleiras para exposi¢ao dos medicamentos, refrigerador e armarios com chave.
O ambiente conta com monitoramento de temperatura e umidade, conforme POP
especifico, garantindo as condi¢des ideais de conservagao dos medicamentos. A
parte interna conta ainda com um pequeno ambiente destinado para as atividades
administrativas da farmacia, contando com armario para armazenamento de
documentos e mesa com computador para realizacdo das atividades
administrativas. Essa € basicamente a disposi¢cdo geral das farmacias, que
podem ter algum tipo de variacdo a depender da unidade, mas todas cumprindo
todos os requisitos minimos para suas atividades.

O ambiente conta com equipamento de combate a incéndio de facil acesso
aos funcionarios, ele fica localizado dentro da unidade e suas instrucoes de uso
constam na rotulagem do equipamento. A validade do equipamento esta
registrada no proprio equipamento, sendo a troca do equipamento realizada assim
que o mesmo atingir o prazo de validade ou entdo quando houver uma
necessidade de recarrega-lo caso haja a necessidade do uso.

O estabelecimento conta ainda com o processo de sanitizagdo para o
controle de pragas do ambiente, para desratizagdo e desinsetizagdo do mesmo.
Esse procedimento é executado por empresa licenciada definida pela Fundacgao
de Saude Publica de Sao Sebastido. Essa sanitizacdo ocorre de forma periddica e
uma coépia da validade do servigo prestado fica exposta no mural de documentos

da unidade para conferéncia.



Os sanitarios que servem as farmacias sdo os da unidade em que a
farmacia esta inserida. Podendo ser dentro do PSF, UBS ou local onde existam

farmacias estratégicas que atendam o municipio.

4. RECURSOS HUMANOS

As farmacias do municipio de Sao Sebastido contam com um pessoal de
trabalho composto por farmacéuticos e técnicos de farmacia. A organizagédo e
quantidade de profissionais variam de acordo com a necessidade e de manda de
cada unidade. Essa unidade é composta por farmacéutico(s) e

técnico(s) de farmacia.

4.1. Atribuicdes dos funcionarios

Farmacéutico: As responsabilidades do farmacéutico sao aquelas baseadas nas

legislacbes vigentes. Dentre elas a Resolugéo do Conselho Federal de Farmacia

(CFF) n° 577 de 25 de julho de 2013 que dispbe sobre a diregdo técnica ou

responsabilidade técnica de empresas ou estabelecimentos que dispensam,

comercializam, fornecem e distribuem produtos farmacéuticos, cosméticos e

produtos para saude.

Em seu Artigo 15° traz.

[...] Séo atribuicbes dos farmacéuticos que respondem pela
direcédo técnica ou responsabilidade técnica da empresa ou
estabelecimento: a) assumir a responsabilidade pela
execugao de todos os atos farmacéuticos praticados,
cumprindo-lhe respeitar e fazer respeitar as normas
referentes ao exercicio da profissdo farmacéutica; b) fazer
com que sejam prestados as pessoas fisicas e juridicas os
esclarecimentos quanto ao modo de armazenamento,
conservagao e utilizacdo dos medicamentos, notadamente
daqueles que necessitem de acondicionamento diferenciado,
bem como dos sujeitos a controle especial, conforme
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1.998, ou outra



que venha a substitui-la; ¢) manter os medicamentos e
substédncias medicamentosas em bom estado de
conservagdo, de modo a que sejam fornecidos com a
garantia da qualidade; d) garantir que em todas as empresas
ou estabelecimentos descritos nesta resolugdo sejam
mantidas as boas condi¢gdes de higiene e seguranga; e)
manter e fazer cumprir o sigilo profissional; f) manter os
livros de substancias sujeitas a regime especial de controle
em ordem e assinados, bem como os demais livros e
documentos previstos na legislagdo vigente, ou sistema
informatizado devidamente regulamentado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); g) selecionar
previamente os medicamentos genéricos destinados a
intercambiar medicamentos de referéncia; h) colaborar com
o CFF e CRF de sua jurisdigdo, bem como as autoridades
sanitarias; i) informar as autoridades sanitarias e ao CRF de
sua jurisdicdo sobre as irregularidades detectadas na
empresa ou estabelecimento sob sua direcdo ou
responsabilidade técnica; j) avaliar a documentagao
pertinente, de modo a qualificar cada uma das etapas da
cadeia logistica. Paragrafo unico — Cada farmacéutico, na
condicado de farmacéutico assistente técnico ou farmacéutico
substituto responde pelos atos que praticar podendo fazé-lo
solidariamente se praticados em conjunto ou por omissao do
farmacéutico diretor técnico ou responsavel técnico
(BRASIL, 2013).

A lei 13.021, de 08 de agosto de 2014 que dispbde sobre o exercicio e a
fiscalizacdo das atividades farmacéuticas trazem também algumas das
responsabilidades do farmacéutico no exercicio de suas atividades.

[...] Art. 13. Obriga-se o farmacéutico, no exercicio de suas
atividades, a: | - notificar os profissionais de saude e os

orgados sanitarios competentes, bem como o laboratorio



industrial, dos efeitos colaterais, das reacdes adversas, das
intoxicagdes, voluntarias ou n&o, e da farmacodependéncia
observados e registrados na pratica da farmacovigilancia; Il -
organizar e manter cadastro atualizado com dados técnico-
cientificos das drogas, farmacos e medicamentos
disponiveis na farmacia; Ill - proceder ao acompanhamento
farmacoterapéutico de pacientes, internados ou nao, em
estabelecimentos hospitalares ou ambulatoriais, de natureza
publica ou privada; IV - estabelecer protocolos de vigilancia
farmacolégica de medicamentos, produtos farmacéuticos e
correlatos, visando a assegurar 0 seu uso racionalizado, a
sua seguranga e a sua eficacia terapéutica; V - estabelecer o
perfil farmacoterapéutico no acompanhamento sistematico
do paciente, mediante elaboragdo, preenchimento e
interpretacdo de fichas farmacoterapéuticas; VI - prestar
orientacao farmacéutica, com vistas a esclarecer ao paciente
a relagao beneficio e risco, a conservagao e a utilizagao de
farmacos e medicamentos inerentes a terapia, bem como as
suas interacbes medicamentosas e a importancia do seu
correto manuseio (BRASIL, 2014).

Além disso, o profissional farmacéutico deve atender a todos os direitos,
deveres e proibicdes que tangem o Cédigo de Etica Farmacéutica, aprovado pela
Resolugcao do CFF de farmacia n° 724 de 29 de abril de 2022. O mesmo deve
estar a par de todas as atividades realizadas no local para que a promogao de
saude e bem-estar venha estar sempre preservada aos pacientes da farmacia. O
farmacéutico devera estar regularmente inscrito no CRF-SP e presente durante o

funcionamento da farmacia nos horarios estabelecidos pela legislacao.

Técnico de farmacia: Sao atribuicbes do técnico de farmacia atuante nas
farmacias do municipio algumas que seguem em edital de selecdo de candidatos

conforme abaixo.
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Executa, como auxiliar, as rotinas de aquisicao,
armazenamento e dispensacdo de produtos. Realiza o
controle e manutencédo do estoque de produtos e matérias-
primas farmacéuticas, sob supervisdo do farmacéutico.
Atende as prescricdbes médicas dos medicamentos e
identifica as diversas vias de administracido. Orienta sobre o
uso correto e a conservacdo dos medicamentos. Outras
atribuicoes relativas a profissdo definidas por Lei propria,
pelo conselho ou 6rgao representativo da classe e que

estejam em consonancia com o servigo publico.

Na atribuicdo do técnico de farmacia no que tange o atendimento das
prescricbes medicas ou odontolégicas esse procedimento deve ser sempre
realizado sob a supervisdo do farmacéutico. E vedado ao técnico de farmacia a
dispensacdo de medicamentos controlados na auséncia do farmacéutico. O
técnico de farmacia devera atuar sempre sob supervisdo do farmacéutico,
conforme legislacdo profissional vigente, sendo vedada a pratica de atos
privativos do farmacéutico.

Outras atribuicdes do técnico de farmacia:

e Auxiliar na contagem do inventario mensal,

e E responsavel pela reposicdo e abastecimento dos medicamentos;

« E responsavel por zelar e preservar a guarda de equipamentos, materiais e
instrumentos utilizados na farmacia, comunicando ao farmacéutico a
necessidade de manutengao;

e Responsavel no controle de temperatura do ambiente e do refrigerador de
medicamentos;

e Validacao e limpeza dos locais de armazenamento dos medicamentos e

insumos;

Responsavel Legal: As atribuicdes do responsavel legal da empresa sao
aquelas definidas no artigo 23° da RDC n° 44 de 17 de agosto de 2009. No caso
das farmacias municipais vinculadas a Fundacdo de Saude Publica de Sao

Sebastido, a mesma é a responsavel por cumprir os seguintes requisitos:
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[...] | - prover os recursos financeiros, humanos e materiais
necessarios ao funcionamento do estabelecimento; Il -
prover as condicdes necessarias para o cumprimento desta
Resolugdo, assim como das demais normas sanitarias
federais, estaduais e municipais vigentes e aplicaveis as
farmacias e drogarias; Ill - assegurar as condi¢des
necessarias a promog¢ao do uso racional de medicamentos
no estabelecimento; e IV - prover as condicbes necessarias
para capacitacao e treinamento de todos os profissionais
envolvidos nas atividades do estabelecimento (ANVISA,
2009).

4.2. Capacitacao de funcionarios

Todos os funcionarios devem ser constantemente orientados para o
cumprimento das legislagbes vigentes e dos POP’s. Os funcionarios séao
orientados quanto a higiene pessoal e do ambiente; saude; conduta e elementos
basicos em microbiologia, tudo isso para que o servigo prestado ao paciente
venha ser exercido com qualidade.

Mensalmente sao realizadas atividades de capacitacdo de funcionarios
pelo farmacéutico responsavel. Essas atividades visam a capacitagdo continua
dos mesmos e a promogao de um profissional competente e atualizado quanto as
novas informagdes relacionadas a area farmacéutica. Essas capacitagbes
ocorrem por meio de conversas e palestras com todos os funcionarios de forma
oral e também por meio de disponibilizacdo de artigos cientificos; cartilhas
informativas; diretrizes e materiais que auxiliem no fornecimento de informacdes
relacionadas a area. Para registro dessas atividades a farmacia conta com um
registro dessas atividades, especificando-as de forma a manter essas
informagdes guardadas.

As capacitagdes deverdao ser registradas e arquivadas por um periodo

minimo de dois anos.
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5. COMERCIALIZAGAO E DISPENSAGAO DE PRODUTOS

5.1. Aquisicao e recebimento

Os medicamentos e insumos adquiridos pela CAF e farmacias do municipio
s&o produtos que obrigatoriamente devem estar regularizados junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Os critérios para garantir a origem e
qualidade desses medicamentos estdo descritos no POP que dispdes sobre os
“critérios para garantia da origem e qualidade dos produtos adquiridos”. E
essa aquisicao é realizada a partir de distribuidores legalmente autorizados. O
recebimento de medicamentos € realizado em area especifica por pessoa
treinada ou pelo préprio farmacéutico e deve seguir de acordo com o POP que
disp6e sobre a “aquisi¢do e recebimento de medicamentos e insumos”. Esse
recebimento s6 é permitido para os produtos que atendam os critérios de

aquisicao disposto nesse mesmo POP.
5.2. Condi¢oes de armazenamento

Os produtos sao armazenados de acordo com a legislagao especifica e as
condigdes desse armazenamento estdo definidas no POP que traz o
“armazenamento dos medicamentos”.

Os medicamentos que apresentem qualquer tipo de irregularidade devem
ser separados dos demais e identificados de modo que evite a comercializagao e
consumo deles. O descarte e inutilizacdo desses produtos sédo definidos através

da legislagao para Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude.
5.3. Politica para medicamentos com o prazo de validade préximo

A conferéncia do prazo de validade de todos os medicamentos é realizada
mensalmente, isso se da no momento da limpeza das prateleiras, onde
simultaneamente a data de validade dos produtos é conferida. O medicamento é

retirado da prateleira no ultimo dia do més anterior ao més do seu vencimento,
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assim como demonstra o exemplo abaixo, obedecendo, preferencialmente, a

regra de retirada com antecedéncia minima de 30 dias do vencimento.

Lote: AXF265596
Fab: 06/2022
Ven: 06/2024

O medicamento exemplificado acima tem seu prazo de validade até
06/2024, no ultimo dia do més de 05/2024 esse medicamento deve ser retirado e
isolado na area de quarentena de cada unidade, onde sua comercializagdo nao é
permitida.

Esses medicamentos sdo encaminhados pela empresa responsavel para o
descarte de acordo com as legislagbes especificas. Enquanto estes
medicamentos nao sao retirados eles ficam armazenados em local proprio para
este fim, longe da &rea de dispensagdo e identificados quanto a sua
indisponibilidade para consumo. Mensagem de sugestao: “Produtos com o prazo
de validade vencido, venda e ou consumo proibido, produtos destinados a
descarte”.

Os medicamentos e insumos farmacéuticos que estdo com o seu
vencimento mais proximo devem ser colocados como prioridade para realizagcao
da sua dispensagao. Deve-se utilizar o método PVPS — Primeiro que vence,
primeiro que sai — onde os medicamentos em area de dispensacgao e estoque
devem ser organizados de forma que o lote a vencer primeiro deve ser
dispensado primeiro e o lote com validade mais longa deve ser armazenado de
forma a ser dispensado por ultimo. Essa organizacdo deve ocorrer
preferencialmente em toda limpeza de prateleiras (onde ha conferéncia de
validade) e ao chegar novas entregas de medicamentos para a unidade.

O medicamento préximo do seu prazo de validade s6 € dispensado caso o
paciente utilize todas as unidades do medicamento dentro do prazo de validade,
assim como demonstra os exemplos abaixo.

Os demais detalhes estdo descritos no POP “Medicamentos com o prazo

proximo ao vencimento”.
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5.4. Organizagao e exposi¢cao dos produtos

O ambiente na farmacia é dividido em area de circulagdo comum e area de
circulagao restrita aos funcionarios. Os medicamentos devem estar armazenados
na area de circulacao restrita aos funcionarios, sendo vedada a exposicdo de
qualquer medicamento ou insumo na area de circulagdo comum, exceto

preservativos e hipoclorito, que tem sua distribuicao de livre acesso.

5.5. Dispensacao de medicamentos

A dispensagao de medicamentos deve ocorrer de forma racional e sempre
atendendo a todas as especificagdes das legislacbes vigentes. No momento da
dispensacdo dos medicamentos deve-se orientar os pacientes com énfase na
posologia do medicamento; interagdo com alimentos e/lou com outros
medicamentos, condicbes de conservacdo do produto e principais efeitos
adversos.

De acordo com o artigo 44 da RDC numero 44, de 17 de agosto de 2009,
as receitas devem ser avaliadas pelo farmacéutico observando os seguintes itens:

I. Legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;
[I. Identificagcdo do usuario;
[ll. Identificacdgo do medicamento, concentracdo, dosagem, forma
farmacéutica e quantidade;
IV.  Modo de usar ou posologia;
V. Duragao do tratamento;
VI. Local e data de emisséo; e
VII. Assinatura e identificacdo do prescritor com o numero de registro no

especifico conselho profissional.

As demais regras de dispensacgao e todas as particularidades no quesito de

dispensacao de medicamentos estao descritas nos seus respectivos POP’s.
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REGRAS GERAIS DE DISPENSAGAO DE MEDICAMETOS

A validade das receitas de uso continuo € de seis (6) meses. Nao seréo
aceitas prescrigdes vencidas, salvo quando houver previsao expressa em
protocolo ou avaliagdo do profissional farmacéutico junto a equipe de
saude.

As receitas de medicamentos contendo anticoncepcional terdo validade de
um (1) ano a partir de sua prescrigao;

Alguns medicamentos terdo validade da receita diferenciada de acordo
com o protocolo pelo qual foram padronizados (ex: sulfato de glicosamina+
sulfato de condroitina, validade de um ano);

A quantidade a ser dispensada para receitas de uso continuo € o suficiente
para 30 dias de tratamento (algumas exce¢des poderdo ocorrer no caso
em que blisters tenham apresentacdo incompativel com o fornecimento
para 30 dias, neste caso deve-se dispensar a menor quantidade possivel
para suprir minimamente os 30 dias de tratamento);

As demais classes de medicamentos (antimicrobianos e controlados da
portaria 344/98 seguem conforme quantidade descrita na prescri¢gao);

A dispensacdo dos medicamentos controlados pela portaria 344/98 so6
podera ocorrer na presenga do farmacéutico, podendo ser realizada pelo
técnico em farmacia sob supervisdo do farmacéutico;

S6 serao aceitas prescricbes médicas/odontologicas provenientes de
servigos de saude do municipio de Sao Sebastido (Unidade basica de
saude (UBS), unidade de saude da familia (USF), Hospital de Clinicas em
Sao Sebastiao (HCSS), Unidade de pronto atendimento (UPA) e Pronto
socorro municipal da Costa Sul) ou prescricbes oriundas de centros de
referéncia do SUS em outros municipios ou no Estado (AME, Hospitais
Estaduais, Centros de referéncia do SUS).

E vedada a dispensacdo de medicamentos para ndo usuérios do SUS, por
exemplo, para prescrigcdes de médico veterinario.

Quando a prescrigdo condicionar o uso do medicamento com tais

expressoes, “se dor”, “se febre”, “se nausea”’, dentre outras, sera
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dispensada a quantidade suficiente para cinco (5) dias de tratamento,
guando ndo especificada a quantidade.

E vedada a dispensacdo de medicamentos para menores de 16 anos de
idade, exceto para medicamentos psicotropicos que atende legislacdo
especifica onde a idade minima € de 18 anos de idade.

E obrigatério no ato da dispensagdo de medicamentos termolabeis o
paciente portar embalagem para transporte contendo gelox ou gelo em
condicdo de manter a temperatura do medicamento no transporte até a
casa do paciente.

E vedada a dispensacédo de receitas que estejam ilegiveis ou que possam

induzir ao erro e confusao;
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